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1. Indicazioni di natura preliminare 

La presente relazione è redatta in conformità alle indicazioni previste dal Dlgs n.46 del 24/02/1997, 
attuazione della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici.  
Con la presente si trasmette integrazione per implementazione di varianti di colorazioni. 
Le caratteristiche dei materiali impiegati per la realizzazione del dispositivo rimarranno invariati e di seguito 
descritti: 
 

- Strato esterno lato mondo: tessuto non tessuto in polipropilene tipologia spun bonded da 25 g/mq 
- Strato interno: tessuto non tessuto in polipropilene tipologia melt blown da 25 g/mq; 
- Strato eterno lato volto: tessuto non tessuto in polipropilene tipologia spun bonded da 25 g/mq 

Rimarranno invariate le considerazione riportate nella documentazione tecnica precedentemente 
presentata, come in particolare la conformità di cui alla norma UNI EN 14683:2019 come tipo II R. 
 
 

  
  
  

 

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

 

 






