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DISPOSITIF MEDICAL EN 14683 : 2019



DONNÉES DE FILTRATION ET CONFORT - NF EN 14683 : 2019

DONNÉES
TYPE II TYPE IIR

NIVEAU EXIGÉ NOS RÉSULTATS NIVEAU EXIGÉ NOS RÉSULTATS

EFFICACITÉ DE FILTRATION BACTÉRIENNE : BFE (%) ≥ 98 Moyenne = 99,1 ≥ 98 Moyenne = 99,1

DELTA P (Pa/cm2) < 40 Moyenne = 34 < 60 Moyenne = 34

SPLASH RESISTANCE (kPa) ≥ 16 Conforme

TEST D’IRRITATION CUTANÉE ISO 10993-10 Non irritant En attente Non irritant En attente

CYTOTOXICITÉ ISO 10993-5
Absence de
cytotoxicité

En attente
Absence de
cytotoxicité

En attente

SENSIBILISATION ISO 10993-10 Non sensibilisant En attente Non sensibilisant En attente

PROPRETÉ MICROBIENNE (CFU/g) ISO 11737 : 2018 ≤ 30 Conforme ≤ 30 Conforme

MASQUE                                     DM TYPE II / TYPE IIRBLACK

GROUPE KOLMI-HOPEN
Boulevard de la Chanterie

49124 SAINT-BARTHÉLEMY-D’ANJOU

02 41 96 34 34

kolmi-hopen.com
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