I-TEMAS.r.L.
Via Tintorri, 15/1/i - 20863 Concorezzo (MB)

STERISHEET 355 SMS NW
FOGLIO POLIPROPILENE BLU 55 GR/MQ

Lo STERISHEET® 355 SMS NW, prodotto dalla ditta Sterimed, ¢ stato approvato per uso medicale,
adatto al confezionamento di materiali da sterilizzare a Gas Plasma, Vapore, ETO.

Denominazione prodotto: STERISHEET® 355 SMS NW

Descrizione materiali: Lo STERISHEET® 355 SMS NW & composto al 100% da polipropilene.
E’un SMMS a quattro strati, Spunbond, Meltblow, Meltblow, Spunbond. Questo offre i piu forti
materiali fornendo la migliore resistenza alle lacerazioni, alta repellenza ai fluidi e ottima
drappeggiabilita. Non é tossico né irritante.

Produttore: Sterimed, Route de Ceret - 66 110 Amelie Les Bains, Palalda, Francia.
Sterimed sro, Evropska 866, Modrice, 664 45 — Rep. Ceca

Distributore: I-TEMA S.r.L., via Tintorri, 15/1/i — 20863 Concorezzo (MB)
Codice distributore: SMS55 + dimensione Codice produttore: 0D95000

Sistema Quialita Certificato:
- produttore: certificato 1ISO 9001 , ISO 13485
- distributore: certificato 1ISO 9001

Codice CND: S010302
Conformita norme tecniche: Il prodotto &€ conforme alle norme ISO 11607-1 e EN 868-2.

Conformita Direttiva 93/42/CEE: 1l prodotto € conforme alla Direttiva 93/42/CEE, quindi
e in possesso della marcatura di conformita CE ed appartiene alla Classe | non sterile.

Validita prodotto: i fogli Sterisheet 355 SMS NW, se conservati correttamente, mantegono
inalterate le proprie caratteristiche per almeno 5 anni.

Informazioni: nr. lotto, data produzione e data scadenza sono stampati sull’etichetta posta
sul cartone dell’imballaggio.

Confezionamento: L’imballo primario ¢ costituito da involucro in film plastico, I’imballo
secondario e costituito da robuste scatole in cartone. Le confezioni sono indivisibili.

Stoccaggio: Il prodotto deve essere tenuto in luogo fresco ed asciutto lontano da fonti di
calore e non esposto alla diretta luce solare. Le modalita di conservazione del prodotto sono
specificate sull’etichetta posta sul cartone dell’imballaggio.

Smaltimento: Per lo smaltimento dei rifiuti fare comunque riferimento alle norme
locali/nazionali.

L19




I-TEMAS.r.L.

Via Tintorri, 15/1/i - 20863 Concorezzo (MB)

Specifiche tecniche:

Parametri Unitadi | Standardso | Minimo | Valori | Massimo
Misura Metodi Standard
Grammatura gr./m? ISO 536 52,25 55,00 57,75
Porosita I/min/ldm?| EN 6(368-2'::)1999 68,0 90,0 124,0
app.
Spessore um ISO 12625-3 350 475 550
Carico di rottura long. a secco KN/m ISO 1924-2 1,40 2,40 2,90
Carico di rottura tras. a secco kN/m ISO 1924-2 0,80 1,10 1,15
Carico di rottura long. ad umido KN/m ISO 3781 1,40 2,40 2,90
Carico di rottura tras. ad umido kN/m ISO 3781 0,80 1,10 1,15
Resistenza allo scoppio kPa ISO 2758 215 260 310
Resistenza allo scoppio a umido kPa ISO 3689 215 260 310
Resistenza alla lacerazione long. mN ISO 1974 3900 8000 14500
Resistenza alla lacerazione tras. mN ISO 1974 6100 10000 17000
Rottura alla trazione long. % ISO 1924-2 24,0 55,0 80,0
Rottura alla trazione tras. % ISO 1924-2 20,0 55,0 85,0
Test idrostatico mbar ISO 811 35,0 45,0 70,0
Fluorescenza Pts/dm? | EN 868-2:2017 0,0
par. 4.2.1.7

Aumento di luminosita generale della fluorescenza, nonché contenuto acquoso di solfato estratto a caldo, contenuto di
cloruro, controllo visivo della lisciviazione del colore e pH in conformita alle specifiche del par. 4.2 della norma della
serie EN 868: 2017. Il contenuto di questo documento é confidenziale ed é proprieta della Sterimed healthcare. Qualsiasi
divulgazione o copia é soggetta ad autorizzazione

Codice prodotto, dimensioni € n° di pezzi per confezione.

Sterisheet 355 SMS NW
Foglio polipropilene Blu 55 gr/m?:

sterilizzabili a gas plasma, ETO, vapore.

CODICE dimensione (cm.) | pezzi x confezione
SMS55060 60 x 60 250
SMS55075 75X 75 100
SMS55090 90 x 90 100
SMS55100 100 x 100 100
SMS55120 120 x 120 50
SMS55137 137 x 137 50

La presente scheda tecnica appartiene a I-Tema S.r.1., rivenditore autorizzato dei prodotti a marchio Sterisheet® prodotti
dalla Sterimed. E’ un documento riservato e le informazioni in esso contenute non sono divulgabili a terzi. E’ vietata
qualsiasi tipo di riproduzione, anche parziale, e distribuzione senza autorizzazione da parte della I-Tema S.r.l., ai sensi
dell’art. 13 del D.Lgs. 163/2006. 1-Tema non si impegna ad avvisare i clienti della pubblicazione di varianti, errata corrige
0 nuove edizioni che modificano, aggiornano o superano completamente i prodotti; € importante quindi che i clienti si
accertino di essere in possesso dell'ultima edizione e degli eventuali aggiornamenti. 1l possesso della presente versione,
quindi, non da al possessore alcun diritto alla ricezione automatica delle nuove versioni.
Le specifiche tecniche qui contenute sono la traduzione veritiera delle “Provisional Technical Rev.02” del 11/02/2019
della Sterimed, depositate presso la ns. sede amministrativa.
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