gi.?ﬁf;ls}fgzrez Bata desechable

ELEMENTO

PROTECCION

FICHA DE ARTICULO

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre: Bata desechable REF 113605
Marca: Eurosavoy

Color: Blanco

Tallas: Unica

Presentacién: |Embolsado individual

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Funcion: Bata desechable con laminado impermeable y transpirable y eldstico en manga, especial para seguridad en el ambito
laboral, atada en espalda cubre el torax y anterior posterior, brazos y parte de las piernas. Resistencia quimica y fisica.

Tamano: Largo 110+2 cm, ancho total 144+2 cm, manga 61+2 cm

Caducidad 5 afnos a la fecha de fabricacion indicada. Mantener en lugar fresco y seco entre 5°y 30°

Uso: Desechable de un solo uso

CARACTERISTICAS DEL TEJIDO

Descripcion:

Spunbond + laminado transpirable e impermeable

Materia prima:

100% Polipropileno (Spunbond), 100% Polietileno (Laminado)

Gramaje:

Spunbond 30 gr/m2+ Laminado 15 gr/m2tolerancia+3%

Propiedades fisicas: Punto de fusion 140 Ce, Estable quimicamente, Insoluble en agua, sin olor

Propiedades quimicas: | Gramaje: Norma EDANA 40.3-90 - 44,98 gr/m?2

Tensile Strenght: Norma EDANA 20.2-89 - MD 73,34 - CD 42,74
Elongation: Norma EDANA 20.2-89 - MD 72,61 - CD81,24
Tear: Norma ASTM D1424-07a - MD 2,90

Norma (Cumple): EN 13795-1:2019. Articulo no esterilizado.
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INFORME DE ENSAYO / TEST REPORT 2020TMO752

FECHA DE RECEPCION [ BATE OF RECEPTION SOLICITANTE /| APPLICANT
O7io42020

FECHA DE ENSAYOS | DATE TESTS
Inicio [ Starfing: 08022020
Finalizacion / Ending: 23/04/2020

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS/ IDENTIFCATION AND DESCRIPTION OF SAMPLES

REFEREMCIAS | REFERENCES
TEJNDO SPUNBOND 30GR 100% POLIPROPILENO PLASTIFICADD

ity i i el e e ] s chin || ol it Tl = 52 L. R0 BT

ENSAYDS REALIZADGS | TESTS CARRIED OUT

-RESIULTS SUMMARIZE

- RESISTENCIA A LA PENETRACION DEL AGUA. ENSAYO BAJO PRESION HIDROSTATICA | WATER FENETRATION
RESIETANCE. TEST UNDER HYDROSTATIC PRESSURE

- RESISTENCIA A LA PENETRACION MICROBIANA EN HUMEDO / RESISTANCE TO WET BACTERIAL PENETRATION.

Los ensayos marcados con * no estan amparados por la acreditacion de EMAC
Tests marked with * are ol inciuded within the scope of the EMAC acorediiafion
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DESCRIPCION DE MUESTRAS / DESCRIPTION OF SAMPLES

FOTOGRAFIA

Referencia "
Referance™
TEJIDO SPUNBOND 30GR 100% POLIPROPILENO PLASTIFICADO

N® lote "
LOT nunmiber™

" Dato proporcionade por e cliente
™ Data provided for fe cusiomer
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RESUMEN DE RESULTADOS |/
RESULTS SUMMARIZE

De los ensayos realizados sobre la muesira en estado oniginal:
Made on the following sample in original state:

TEJIDO SPUNBOND 30GR 100% POLIPROPILENO PLASTIFICADO

Sobre los requisitos de las prestaciones en base a [a norma EN 13795-12019 de bhatas
quirirgicas puntos A.2.3 y A2.7.J wm me performance requirements of EN 13795-1-2010  standand for SUgical gowns
poiis A2 3y AZTS

Habiéndose obtenido los siguientes resultados: /
Having obtained the following resuifs

Requisitos de las preﬂamnne-_i de las batas
quirdrgicas /
Porfymance MeqUINATENTs for sUgical gowWns: Resultados
Prestaciones Prestaciones Resulfs
estandar altas
CharacTensac Area Area Area Area
critica i critica i ==
Critica Critica Original | orginal
o Less ey Lass criimcal
| ermcalares | ™ area
Resistencia ala
penetacion
microbizna en Mo sa Mo s&
522 | "‘"‘E'j: meae 228 requiere 8 requiere 54:02"
p—— Mot required ot required
penedration — wet
(le)
Resistenciaala
penetracion de
523, | liguidos {em Ha) i =10 =100 =10 117 £ 129
Resistance & Mgquid
penetration (lg)

Observacionas / Notes:

- In-nerhdurli:lm expandida ! Extended Uncertainty
® Desviacitn estandar / Standsnd Deviation

- Elresto de ensayos de la norma no indicados no han sido evaluados | The rest of the standard fests nof indicated
have nof been evaivaied

- HNOTA: A la vista de los resultados oblenides, & tejido onginal cumple con los requisites de
prestaciones estandar para batas sanitarias de un solo uso en base a la norma EN 13795-1:2019
de batas quinirgicas puntos A23y A2T
HD'TE In wview of the resuliz obiained, the onginal fabrc fullhl the sfandard performance requirements for

sanitary gowns based on the EN 13735-1: 20419 sfandard for surgical gowns pointz A 2.3 and
AT
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RESULTADOS I RESULTS

RESISTENCIA A LA PENETRACION DEL AGUA. ENSAYO BAJO PRESION

HIDROSTATICA
WATER PENETRATION RESISTANCE. TEST UNDER HYDROSTATIC PRESSURE

Homa
Sandard

EM IS0 811:2018
Aparato
Apparanss
Hydrostatic Head Tester
Atmosfera de acondicionamiento y ensayo
Atmasphers for conoimoning and Tasting

Temperatura (204+2°C Humedad relativa (HRL) (B54)5%
Tamparamre Redarve humudmy

Temperatura del agua WEC Tasa de incremento de la presion 10emH O min
Warer T peraTure del agua

Rare of Increase of Waler prassUTs
Superficie expussta Cara extemna
SurTaca axposed Exfemal face

La presion del agua ha sido aplicada desde la parte superior de la probeta
The WaTer prESSUTE Was appiiad from the upside of the 1657 piece

Referencia Probeta Presidn (cmiH:0)
Rafarance Spacimen Prassure (cmHa0)
1 122
= 137
TENDD SPUNBOND 30GR 100% 3 118 117
FPOUIPROPILEND PLASTIFICADO
4 10
5 ooa
Hota
Remank

Acorde con los requisitos de la noma EN 13785-1:20128, |a muesira analizada cumple con los requisitos para

batas quinirgicas con prestaciones estandar y prestaciones altas.
Accoroing with the requirements of the EN 13705-1; 2010 standamd, the sample fested, meets the fEquinements for surgical powns with
standard performance and high pamonmance.
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RESULTADOS I RESULTS

Nota
Remark

Alendiendo a los reguisitos de la EM 13785-1:2019, los resultados cbtenidos deben encontrarse en los valores
de la tabla siguiente, atendiendo a la aplicacion del producto:

Due o the requirements of the EN 13705-1:2010, the resuffs ohiained showd be Inside the values i the fallowing fable | based on the
appiication of the procudt

Tabla 1 — Caracteristicas para la Evaluacion y Requisitos de las prestaciones para las Batas Quirirgicas
Tabie 1- CharacTenstics for evaluanon and performancs requIrements for sLrgical jowns

H-'limi'ﬂql:m
Eﬁﬁﬁ% Cumplimisnio aifo I Hign
Parameiroe | A . Unidad | Sar dir o parformanos DTN

Linit Area poco Area poco
Aroa crithea f Araa crifica
i Crifical ares “MI- |: | CriBcal srea t:ljmil" r::
Reslsienda a 1a peneradion de
liquidos) Warer Penaration cm H:O || =10 2100 =10
Fesitanoe

Tabla 2 — Caracteristicas para la Evaluacion y Requisitos de las prestaciones para Panos Quinirgicos
Tabile 2 - Charactenstics for evaluanon and performance requUIrements for surgical drapes

| FOeUradTancs
: mmmmﬁlﬁ Cumpiimisnio aio I High
Parameiron | Parsmsters Unidad 5 damedar par oo DT
e Area critlcarl ""'“ mm”.- Area crifica -’-"H-Fﬂmm
Cridce area eal Eas I Crical area anl aras

Resisienda a la peneTacion Oe
liguidos! Warer Penetration ocm H:O 230 210 2 100 210
Resictance
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RESULTADOS /| RESULTS

RESISTENCIA A LA PENETRACION MICROBIANA EN HUMEDO
RESISTANCE TO WET BACTERIAL PENETRATION

Homa
Sm@ndard

EM IS0 22610- 2006

Fecha de ensayo
TasT dame

20042020 - 22042020
Verificaciones equipo realizadas
Vanmicanons of squUIpMeNt eI performed
- Ajuste de |a fuerza del dedo a 3 £ 0,02 N segln punto 8.3
- Affustment af the fvce of the finger to 3 + 0,02 N accormiing fo point §.3.
- Verificacion con papel carbon segin punto 1002
- Ver¥ication with carbon paper acoovoing fo point 10.2
- Verificacion con material referencia segln punto 1003,
- Werfizaion with reference mafenal accoming fo podnt 10,3,

Condiciones ambientales
Environmental condisons
- Temperatura (") 21
- TemperEiwe (FC
- Humedad relativa (%): 38
- Refative hurnidiy (%)

Distancia desde la superficie del agar al borde de la placa Petri (mm):
Distancs from the agar SWface 1 the eoge of tha Pemr dish {mmj:

3
Tamafio de las probetas:
Size SpeCimEens:
25 ocm x 25 cm
Material portador
Carmar mamnal
Matenal de PU | Schuelt-biotec GmbH)
EI.E-FI-EI'IEIEH de Staphylecoccus aureus ATCC 25213 (CECT 794) (ufcfml)
STEPhYIOCOCCUS JUMBUS SUSPANsIon ATCC 20213 (CECT 784) jcfwmL)
37.000
N probetas analizadas
N® TasTed SPecimens
5
Lado del material expuesto a la suspension del indculo
Sicle of maTenal exposed 10 NOCLIUM SUSpension

Extermo
Cisar

Pretratamiento
Pre-meaTment
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RESULTADOS / RESULTS

Referencia muestra
Sample referance
TEJDO SPUNBOND 30GR 100% POLIPROPILENG PLASTIFICADC
MN® Lote
Bamch m*
Resultades
Resuis
e 1 2 3 4 5
Replica
Tiempo ensayo
e ufc: ufic ufc ufic: ufc
15 min 3 ;] 28 L] 4
30 mim 15 1 5 T 4
45 min 3 1] 1 4 1]
1h 3 1] 1 o ]
1h 15min i) i) 0 1] ]
Muestra invertida (Z)
——— 74 758 17 102 286
ufc/placa maxima
i, : 15 8 28 16 4
Calculo del indice barrera Ig
Caicuiamd barmier index Iy
Replica - - - - - Media™
Raplica Average™
Ig a1 58 5,0 8.1 548 54 £ 0,2
Motas
Remarnks

- Phalor medio (n=8) £ U {incertidumbre expandida) para una probabilidad de cobertura del 85 %
-® Average vaive (n = 5) + U jexfended uncerainty) for 3 probabilly of coverage of 05%

Ear

T
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RESULTADOS /| RESULTS

Motas
Remarks

Atendiendo a los requisitos de la EN 13785-1:2018, los resultados obtenidos deben encontrarse en los valores
de la tabla siguiente, atendiendo a la aplicacion del producto:
In accortiance wiEh e Sandard EN 1370512070, the resuls mus! be in e waites of the Bliowing iabie, fsking care of the application of

fhe product
Characianisoe Lirir Standand parformance High performance
E g Area Area menos Area Area menos
Reciciend I A e S e
..a . a_ % criica crtica crtica crtica
penefracion microbiana en Crigeal | Less  creal | | | Criear | Less  emmeal
himedo la arsg arsa arsg arsa
FResisiance o microbis’ penetration = =
- 228, :zreqmrl:h 6.0, Mo requernido
required Mot required

b— La diferencia menos significativa (L30D) para Bl cuando se estima ufilizando la momma EM 150 22610, fue
0.82 a un nivel de confianza del 95%. Esia es la diferencia minima necesaria para distinguir enire dos
matenales gue se creen diferentes. Por tanto, los matenales cuya diferencia entre si es menor o igual a 0.88 BI
no son probablemente diferentes; los materales cuya diferencia enfre si es mayor 028 Bl son probablemente
diferentes. (Los niveles de confianza del 95% significan que un observador aceplaria de forma comecta estas
alternativas 19 veces de cada 20).

The leas! signifcant ciferance (LS50 for BI when estimaled using EN IS0 22670, was found o be 0,06 af fthe 05% cormdence Bvel. TIWs IS

fhe minimum diference hended & oisiinguish between fwo materials thought fo be tiferent. Thus materals varying by up fo 0,08 Bl are
probabiy not aerent materals varying by more than 0,08 BI probatiy are dvTerent

o— |,=0.0 a efectos de esta norma significa; ausencia de penetracion. Ib= 6,0 es el valor alcanzable maximo.
Iy=0.0 for the purpose of this Siandam means: no penetetion b= 4.0 Is he masknum acivevable vaive.

- "Diato proporcionado por el dientes.
-"nGis provided by the (Cusmmer,

Bid
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Judit Sisternes
Responsable Unidad de Gestion Productos para la Salud & Higiene
Head of Health & Hygiene Products Division
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CLALUBULAE DE REEPOMNIABILIDAL

1.- AITEX responde dnicaments d= ios resufindos sobne los méndos de andllsis empleados, consignados =n el Informe ¥ refeddos excushamenis a os raberiaies
O muestras gue se indican =n & mismo y gue guasden n Su poder, mikando & 5805 [ responsablidad profesional y juridica del Cenbroo Saivo mencidn sspresa, las
muestas han sids lemenie segidas ¥ enyisdss por e solicianie.

Z2- AITEX no se hace responsable en ningon caxso del mal wso de oo maieriasles ensayados nl de B nizrpretadin o uso indebido que pusdy Facerse de esiz
documesrio.

3.- La Oderin o Fedido a la gue da conformidad =1 solichani= a reeéds de firma y selio, constiuye el Aossrdo Legaiments sjecuiable 2n el gue AITEX =5 responsable
de salvaguardar y gamntzar, 3 comfidendaldad absouta, dF la gesbon de oda 3 IRformacion obienkda o creada durante & dessmpedfio de s actvidades
‘ooeTtraladas.

4 - Anie posibles dscrepancias enire informes, se procederd a una ocomprobecion difmenie 20l sede oentral de AITEDX. Asimismo, o solcEanis se obliga a
notficar a AITEX cualquier reclamacion que redba con causa en & informe, srimiendo a esie Ceniro de joda responsabildad &n caso de no hacero asl, y
considerando os plazos. de conssrvaddn de las muesias.

5.- AITEX proporcionard & solichud del interesado, =l procesdmienio de ratamienio de quejas.

6.~ AITEX mo 3 Feace responsabie de b informadion proporcionads por ot clenies, gue s refiaja =n e rforme, 3 pueds afectar 8 3 vallder de los resuEsdos

T~ AITEX no se hace responsable de un esiado inadecusdo de a3 muesia recibida gue pudien comprometer [ valider de los resuiiados, sxpresando @l
Cicurshncis, &n los Ricrmes de =nsayo.

B~ AITEX podrd incluir en sus informes, andlsks, resubsdos, =fc, cuaslguler ota valorclén gue [ugue necesaria, ain cusndo ésia o hublers dido =rpresamenis
sobciada.

9~ Cusndo s& soldte Dedarscion de Conformidsd, de no indicarse o contrario, == apicard |8 regla de dedsidn segon ILAC-G8 & 130 105761 con caso de
ambigiedad o Indetemminacian.

10.- Las ncerfidembres de ensapos, que se expliciian en 2l informe de esultados, @& han estimado para una k=2 [(35% de probablldad de coberfura). En caso de
no imformarss, ésias = =noseniran a disposiddn del disni= =n AITEX.

11.- Les materiales originakes, o muesirs sobranizes no somefidas a snsayo, 5= consenvadn en AITEX duramies os DOCE MEBES posicrioes a b emiskén de
Informe, por o gue ioda compeobackan o reclamaciin que, =n su Cxso, deseard efechusr & soliciianie, s debed gemer en o plazn indicado.

12.- Este informe sdi0 pusde enviars: o entregarss en mano al solicknte o 2 la persona debidaments avtorizsda por &.

13.- Los resuitadios de os ensayas y o dedaracdn de cumplimienio con & especfcacin en esie informe s& refleren solamenie a3 & messia de ensayo @l oomo ha
s ido aralads’srsayada y no 2 B mossimitem del ool 52 ha sscado la muesta de smsayo.

14.- El clente debe presiar abencion, en iodo momento, las fechas de la realizacion de os ensayos.

15.- D acusrmo a la Resoluctn EA(33) 31, los Informes de ensayo deben InClulr la identScacon onica de la mues pudiendo afladise ademas cualguier mama o
eHqueindo del fabricani=. Mo e=sid permitco reemEr informes de snsayo de denominadores de meesstas (referencias]) no ensayadas, sblo se pusden volier a
reemitr para la comeccion de erores o B induskdn de dabos omBdos gque ya esinban disponiiies =n = momenio de snsayo. El abomionio no puede asamir B
responsabliidad por la gue 5= decars gue & producio con & meeyo pombre comerdal [ raees comecial s eshictaments idénboo 8l ensayado orginalmenie; sty
responsabliidad es del dienie.

LABRLITY CLALEES

1.~ AITEX [5 Nabl= ooy for e el of the methods of anafysls used, oo expressed i te oo and releming aacusively o e malerials or samples indicafed i e same
mhich are I s possession, e profesciona’ and legal Fabiity of the Centre being Emied’ do these, Linfess ottersine sixded, the sampiss were fheely chosen and send by dhe
Z-ATEX shall noet be Eabie in oy case of misuse of e = maisals nor b andue ifemrefation o use of ths cocome

3~ The ONfer and For Croler i which She apniicant ghves aporovay fhrouph sionature andl seal consifees Me Legaly Everuaie domsmend it which ATEY 's responsibie v
sk puaming and Jraranieeing e absoire confdentally of the manageme® of f the iformation cisained or crested diring dthe pediormance of e confacied aofites.

.- in e evenhaly of disorepancies hefvesr repoets, 4 cheok io sefie e same will be carien’ oo in She head! offices of AITEX. Also, the applicants underiaie o nofly AITEX
of @y complaint eostver Dy hem as & resull of e oo, evempding fhis Cendre fowm af Eabily I such s nof done, e pedogs of conseraation of e samples heing faken o
Aot

B~ AMTEX is nof responsibls for e inormmafion proviced by Cusiomers, which Is refecied v the Repord, and may affect the valldly of e resulfs

0.~ AMTEX will provice o fhe requess of the peymon Concemed, Mie resmen of compiaints procegure

- mtmmmumwmuwmmmmmhwdum expresming such cirumsiance, in the fest mporis.
a.- mmmmnm nﬁmmmmmtmﬂﬁmﬂm even when B has nof been specifcally reque sied

- Wher & Declaration of Cobrmity Is requesied, §nof indicaded’ ofensise. mmmum:ﬂmmmuﬂﬂnﬁnmﬁ,nu:dmu

dndie=minasy

10~ The pncenaines of e, which ane made explicT in e Resvis Repor, have been sstmated fora k = 2 (D9 probabity of coverage ). Foof nfmed, fiey are salabls i
e Ciert dn AITENX.

11. - The origiha! malerials and nests of saopves, nof suiyer? fo dect Wil be redained in AITEN during the haehe months ilowing e ssumnce of e repodtf, S0 e any cheok o
chaim which, in his case, wanted i make Se anolicant, showld be exenciosg wiful the perind indicafed

T2~ This repot may only be se or delvered by hand io the aopiicant o o @ persomn culy auihor'sed by e same.

13- The peculit off the feoit and the cafemernt of oompiance Wity e sosciication in s repoet refer o) o the i campie as B has besn anafvaed 7 fesied and Rof the samnie
S Fem wiich has iber e fesh cample.

T~ The chent mas aiend af aff ¥mes, o he cafes of e ealzation of e desis

15~ Acooeiing fo Resoiution E4 (33 31, e lest epots mes incluge the pnique idendfcaifon of (e sampls, and’ any brand o Mebel of the manufaciuner may be aoded. B 5 nof
afowsd fo re-issue fesf renorts of MWMIMMMWHMEMMHMEMMMHHMH
e e of the dect The fahorafony: can nof assome resoonsiblly for decfarding dhat Fre orocc wih fhe new race name S iragemank is sinictly destical fo Me one onginaly
fesied; This responsibiiTy beiongs o e client
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