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 ALPHA 1 
Dispositivo medico n°1948826 

Mascherina chirurgica tipo IIR lavabile CE 
MADE IN ITALY 

 

Dati dichiarati:IN BASE ALLE NORME UNI EN 14683:2019 
 
1) dati sulla tossicità (UNI EN ISO 10993) assenza completa tossicità 

-UNIVERSITA' DI SIENA- 
2) inibizione crescita cellulare (UNI EN ISO 10993) priva di effetto citotossico per  tempi 
di contatto di 96 ore          -UNIVERSITA' DI SIENA- 
 
3) filtrazione batterica (UNI EN 14683:2019)  %BFE media= 99.29 

-UNIVERSITA' DI SIENA- 
 

4) BIOBURDEN pulizia microbiotica (UNI EN 14683:2019) DEL 15/04/2020 UFC/g  26  
-CHEMICA LAB - 

 
5) pressione differenziale (UNI EN 14683:2019) Pa/cmq  13 

-Next tecnology- 
 
6) idrorepellenza (UNI EN 14683:2019)  mm 1032 

-Certema- 
 

7) filtrazione batterica dopo 5 lavaggi (UNI EN 14683:2019) %BFE superiore al 99.70 
                                                                -Certema- 
 
8) BIOBURDEN pulizia microbica (UNI EN 1468319) del 25/05/2020 UFC/g  13 
 
9) PROVA RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE DI SANGUE SINTETICO  (ISO 22609:2005) 
32/32 CONFORME-NEXT TECNOLOGY. DOPO 5 LAVAGGI 

 
 
 

STRUTTURA DELLA MASCHERINA 
 

Mascherina in tnt 3 strati 
lato mondo tnt spunbond 45/50 Gr mq 

lato viso tnt spunbond 20 Gr mq 
parte centrale filtrante 3 tnt strati accoppiati SMS spun-meltblown-spun 40 Gr mq. 

Tutti i dati dei report di questa pagina sono depositati agli atti della certificazione CE 
 


