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DENOMINAZIONE: CAMICE VISITA
DESCRIZIONE

¢ Disponibile nei seguenti materiali:

e TNT idrorepellente Spunlace 70
gr/m2

e TNT idrorepellente SMS 50 gr/m2

e TNT idrorepellente SMS 40 gr/m2

e TNT in Polipropilene Spunbond
30 gr/m2 colore verde

e TNT in Polipropilene Spunbond
30 gr/m2 colore bianco

e TNT in Polipropilene Spunbond
30 gr/m2 colore azzurro

e TNT in Polipropilene Spunbond
impermeabilizzato
e Disponibile con polsini elastici o in
maglina di cotone

e  Girocollo con fettuccia in TNT

e Allacciatura posteriore con cintura in vita

e  Chiusura al collo con lacci o velcro;

e Elevato comfort ed traspirabilita al vapore acqueo

e Latex free

e  Marchio CE; impianti di produzione conformi UNI EN ISO 9001:2000 — UNI EN ISO 13485:2004

1. CONFEZIONAMENTO

e Monouso

® Buste in PE da 10 pz. (per cod. 1.015.22 - 1.015.23 - 1.015.92 - 1.018.23 — 1.018.08 — 1.018.31)

2. VARIANTI POSSIBILI

CODICE DESCRIZIONE Lunghezza | Larghezza | Confezioni
cm cm pezzi
1.015.22 Camice con elastici ai polsi in polipropilene bianco 115 140 100
1.015.23 Camice con elastici ai polsi in polipropilene verde 115 140 100
1.015.92 Camice con elastici ai polsi in polipropilene azzurro 115 140 100
1.018.23 Camice con polsini in spunbond 115 140 100
1.018.08 Camice con polsini in spunbond impermeabile 120 145 100
1.018.31 Camice con polsini SMS 40 gr. Mis. M/L. 115/120 140/145 100
1.018.40 Camice con polsini SMS 50 gr mis. M/L/XL 120/130/140 | 140/150/160 50
1.018.32 Camice con polsini TNT spunlace 70 gr mis. M/L/XL | 120/130/140 | 140/150/160 50

- BIACCOPPIATO - TRIACCOPPIATO - SUPERASSORBENTE

- SPUNLACED IDROREPELLENTE - SMS IDROREPELLENTE POLIETILENE B2-1




® HTTP: www.montex.it UNI EN 1SO 9001:2000
MON I E x SpA E-mail: montex@montex.it UNI EN ISO 13485:2004
Sp Cert. n° 180
N i Y
... ¢ il monouso  CERTITEX

T

Dichiarazione di conformita del dispositivo denominato CAMICE MONOLACCIO prodotto dalla
ditta MON&TEX spa, ai requisiti essenziali di cui all’allegato | della direttiva 93/42/CEE e del
d.lgs. di recepimento n.46 del 24/02/97, come prescritto dall’allegato VIl della suddetta direttiva
93/42/CEE.

La scrivente ditta MON&TEX spa con sede in Via Meucci 35 Calenzano (Fl), fabbricante
del dispositivo denominato CAMICE MONOLACCIO dichiara sotto la propria responsabilita che
il dispositivo di cui al’oggetto soddisfa tutte le disposizioni applicabili nella direttiva 93/42/CEE
sui Dispositivi Medici.

A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita quanto
segue:

e |l dispositivo in oggetto soddisfa i requisiti essenziali richiesti dall’'allegato | della direttiva

93/42/CEE.

Il dispositivo in oggetto & da considerarsi appartenente alla classe I.

Il dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezione non sterile

Il dispositivo in oggetto non & uno strumento di misura

Il dispositivo in oggetto non & destinato ad indagini cliniche

Il fabbricante si impegna ad istituire una procedura di valutazione dell’esperienza acquisita

secondo quanto prescritto dall’allegato VII, punto 4, della succitata Direttiva.

e |l fabbricante si impegna a conservare e mettere a disposizione dellEnte Notificato la
documentazione tecnica specificata nell’allegato VIl della direttiva 93/42/CEE per un periodo
di 5 anni dall’'ultima data di fabbricazione del prodotto.

Si dichiara pertanto che il dispositivo in oggetto & conforme a quanto prescritto dalla
direttiva 93/42/CEE e che verra immesso in commercio con la marcatura CE, secondo quanto
disposto dall’articolo 17 della direttiva 93/42/CEE.

In fede Calenzano, 23/01/2009

MON&TEX S.p.a.
L’AMMINISTRATORE UNICO
DUCCIO CROCI
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SCHEDA TECNICA POLIPROPILENE SPUNBONDED

COMPOSIZIONE: POLIPROPILENE

LARGHEZZA: 320 cm

CARATTERISTICHE UNITA’ DI MISURA MEDIA
PESO GR/M2 30
RES. TRAZIONE N/5x10CM 57.4
Longitudinale
RES. TRAZIONE N/5x10CM 404
Trasversale
RES. ALLUNGAMENTO
Longitudinale % 45.7
RES. ALLUNGAMENTO
Trasversale % 48.3
RES. PERFORAZIONE N
Longitudinale 41.1
RES. PERFORAZIONE N
Trasversale 37.2
-PERMEABILITA’ ALL’ARIA L/M2. S.
PERMEABILITA’ ALL’ACQUA  KPa 0.8

(m H20) (80)

- Metodi di test disponibili su richiesta.

COLORE.:. Bianco

METODO DI TEST

ISO 9073 1/89

FZIT 64004-98
ZBWO04002-86

FZIT 64004-98
ZBW04002-86

FZIT 64004-98
ZBW04002-86

GB 5453-85

GB 4744-84

- Il prodotto ¢ completamente SMALTIBILE, non rilascia residui tossici dopo I’incenerimento.
- Sicurezza: il materiale non presenta rischi specifici

1 K N
FIRMA AQ: A

DATA DI EMISSIONE : 06/1998
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