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D4LIFE SRL
Indirizzo: Loc. Ponte Valentino - Zona ASI - 82100 Benevento

Modello: D4LIFE SURGICAL I GLAM JUNIOR
MASCHERINA FACCIALE AD USO MEDICO TIPO I - MONOUSO - NON STERILE 

CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO   

Le Mascherine Facciali ad uso medico Tipo I della D4LIFE SRL sono realizzate in conformità alla norma UNI EN 14683 e 

registrate secondo direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici. Le mascherine presentano le seguenti caratteristiche 

tecniche:  

• Composizione n.2 strati: 1 strati TNT Spunbond da 80 g/mq 100% PL + 1 strati TNT Spunbond da 17 g/mq 100% PP

• Monouso;

• Non Sterile;

• Materiale idrofobo;
• Con Elastico;

• Dimensione   ̴8,0 cm x 14,50 cm;

ISTRUZIONI PER L’USO E LO STOCCAGGIO 

• Prima di indossarla, lavare bene le mani
• Verificare il corretto orientamento della mascherina e indossarla in modo da coprire la bocca e il naso assicurandone

l’aderenza al viso
• Conservare in zona asciutta e coperta, non esporre alla luce solare diretta
• Smaltire in conformità alle normative vigenti, il prodotto non contaminato può essere smaltito in raccolta differenziata

urbana nel prodotto denominato rifiuto indifferenziato (resto)
• Se contaminata va smaltita come rifiuto speciale con codice CER 180103
• Il fabbricante declina ogni responsabilità per eventuali danni derivanti da un utilizzo non conforme e/o improprio

AVVERTENZE  

Norma legislativa vigente  

Le mascherine facciali ad uso medico Tipo I sono realizzate in conformità alla norma UNI EN 14683 e registrate secondo direttiva 

93/42/CEE relativa ai dispositivi medici.. 

Leggere attentamente 

La mascherina garantisce la protezione delle vie respiratorie di chi la indossa con un coefficiente di filtrazione batterica BFE 

≥95%. 

Utilizzare questo prodotto solo nel rispetto di quanto qui sopra indicato, ogni altro uso è da considerarsi improprio e 
potenzialmente pericoloso.  

L’utilizzo è consentito dai 6 ai 12 anni. 

ATTENZIONE: Informazioni/istruzioni da leggere e conservare. 

• Con Nasello;

Destinazione: Le maschere facciali ad uso medico di tipo I dovrebbero essere utilizzate solo per i pazienti e per altre persone per
ridurre il rischio di diffusione delle infezioni, in particolare in situazioni epidemiche o pandemiche.
Le maschere di Tipo I non sono destinate all’uso da parte di operatori sanitari in sala operatoria o in altre attività mediche con
requisiti simili.





Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 32_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Rev.1 del 19/10/2020

Motivo della correzione: Revisione al campo "descrizione campione" a seguito di richiesta del Cliente.

Spett.le

D4LIFE SRL
Località Ponte Valentino
82100 BENEVENTO (BN)

Tipo campione Materiali 

14/10/2020Data ricevimento campione

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Verde ¹

Descrizione campione

Presso la sede del Cliente ¹Punto di campionamento  

Campionatore Cliente ¹

Interno al Cliente ¹Metodo di campionamento

Campione confezionato in sacchetto di plasticaConfezione campione

Campione consegnato in modalità e quantità idonee all'esecuzione delle indagini analitiche richieste.Condizione del campione/Sigilli

ClienteTrasporto a cura di

---Temperatura

Protocollo Campione 01_141020 del 14/10/20

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Verde

Descrizione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

EN ISO 10993-5:2009 0 - 1   2 - 3 - 4Prova di citotossicità in 

vitro 
14/10/2020 - 16/10/2020

0

Non Citotossico

Cellule Normal human 

dermal 

fibroblasts, 

juvenile 

foreskin, 

Promocell

Reagenti Fibroblast 

Culture 

Medium, 

Promocell, 

Lotto 462M166

Confluenza del 

monostrato

80%

Colore del terreno di 

coltura

Comparabile 

al terreno del 

controllo 

negativo

Controllo Positivo di 

reattività

Lattice
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 32_16/10/20

16/10/2020Data emissione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (1) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (2) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (3) 4

Controllo Negativo di 

reattività

HDPE Lotto 

VHV120119
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (3) 0

Porzione test del 

campione

3 mm²

0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (3) 0

Prova eseguita da: Dott. Giuseppe 

Mazza
Informazioni accessorie

Sommario del metodo: Le cellule sono fatte crescere in piastre (T25) fino ad ottenere un monostrato quasi confluente (80% di confluenza). Per ciascun campione vengono 

preparate tre piastre di coltura cellulare (0,33 cm²). Inoltre vengono preparate tre piastre per il controllo negativo, tre per il controllo positivo.

Valutazione degli effetti e interpretazione dei risultati: La citotossicità viene valutata per via qualitativa mediante esame microscopico delle cellule dopo 24 e 48 ore di incubazione. 

Vengono valutate la morfologia generale, la presenza di vacuolizzazione, distacchi, lisi cellulare, integrità delle membrane. Agli scostamenti rispetto alla morfologia normale 

evidenziata dal controllo negativo viene attribuito un punteggio da 0 a 4. Inoltre per le piastre trattate viene valutata la confluenza del monostrato e viene confrontata la colorazione 

del terreno di coltura con quella del terreno delle piastre del controllo negativo.

Protocollo analitico: Le piastre sono state incubate a 37±1 °C al 5±1 % CO₂. Dopo 24 ore, verificata la confluenza del monostrato cellulare, il terreno di crescita è stato aspirato e 

rinfrescato; il monostrato cellulare è stato messo a contatto con la porzione test del campione. Le piastre sono state incubate a 37 ± 1 °C al 5±1 % CO₂ per 24 ore. La medesima 

procedura è stata ripetuta per il controllo positivo e il controllo negativo. Dopo 24 ore di contatto del monostrato cellulare con la porzione test del campione sottoposto a prova, le 

piastre sono state osservate al microscopio ottico a fase inversa al fine di valutare reazioni biologiche secondo lo schema proposto dalla norma ISO 10993-5:2009. Medesime 

valutazioni sono state effettuate dopo ulteriori 24 ore di incubazione.

Apparecchiature: Termostato a CO₂, mantenuto a 37±1 °C al 5±1 % CO₂; Microscopio ottico a fase inversa; Cappa a flusso laminare; Materiali monouso sterili; Piastre per colture 

cellulari.

Porzione Test del campione sottoposto a prova: 1/10 della superficie cellulare. La porzione del campione di prova è posizionata al centro dell’area di prova.

(¹) Informazione fornita da cliente, il laboratorio ne declina ogni responsabilità.

(10993-P2) = UNI EN ISO 10993-5:2009 "Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro"

Prospetto 2: Classe di reattività per prova per contatto diretto.
(Col.A) = Esito ACCETTABILE 
- 0 = Reattività NESSUNA (Nessuna zona rilevabile intorno o sotto il provino)
- 1 = Reattività LIEVE (Alcune cellule malformate o degenerate sotto il provino)

(Col.B) = Esito NON ACCETTABILE
- 2 = Reattività MEDIA (Zona limitata all'area sotto iI provino)
- 3 = Reattività MODERATA (Zona di dimensione del provino ed estesa oltre il provino stesso
- 4 = Reattività SEVERA (Totale degenerazione cellulare)

L'ottenimento di un grado numerico> 2 è da considerarsi un effetto citotossico.

Note legislative
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 32_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Dichiarazione di Conformità

All'esame microscopico le cellule messe a contatto con la porzione test del campione sottoposto a prova dopo 24 e 48 ore di incubazione non hanno 
mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal controllo negativo. Il campione in esame non mostra nessuna reattività.

I risultati contenuti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente al campione così come pervenuto in laboratorio

I risultati si riferiscono esclusivamente al campione testato e non implicano una approvazione di lotto o partite intere; nel caso in cui sia il Cliente responsabile della fase di 
Campionamento, i risultati si riferiscono al campione cosi come ricevuto. Il Laboratorio declina la propria responsabilità sui risultati calcolati considerando i dati di 
campionamento forniti dal Cliente.
I campioni vengono conservati presso questo laboratorio fino a completamento delle prove, ad esclusione dei campioni ufficiali.
Le incertezze associate ai risultati delle prove sono state calcolate con un fattore di copertura k=2 pari ad un livello di fiducia del 95%.
Nel caso in cui sia formulata una dichiarazione di conformità, ai fini dell'accettabilità del dato analitico rispetto ad un valore limite/valore guida non si tiene conto dell'incertezza 
estesa e/o intervallo di confidenza stimati.
E' fatto assoluto divieto di modificare anche parzialmente i dati contenuti.

U.M = Unità di misura LOQ = Limite di quantificazione Rif.= Riferimento normativo PP= Metodo interno (Procedura di prova)

E' vietata la riproduzione totale o parziale della presente copia, salvo autorizzazione scritta da parte del laboratorio

------------------------------------------------------------------------ Fine Rapporto di Prova --------------------------------------------------------------------

Dott. Giuseppe Mazza

Il Direttore Tecnico

Documento firmato digitalmente dal 
Dott. Giuseppe Mazza -Ordine dei 
Chimici della Campania N.1147
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 33_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Rev.1 del 19/10/2020

Motivo della correzione: Revisione al campo "descrizione campione" a seguito di richiesta del Cliente.

Spett.le

D4LIFE SRL
Località Ponte Valentino
82100 BENEVENTO (BN)

Tipo campione Materiali 

14/10/2020Data ricevimento campione

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Celeste ¹

Descrizione campione

Presso la sede del Cliente ¹Punto di campionamento  

Campionatore Cliente ¹

Interno al Cliente ¹Metodo di campionamento

Campione confezionato in sacchetto di plasticaConfezione campione

Campione consegnato in modalità e quantità idonee all'esecuzione delle indagini analitiche richieste.Condizione del campione/Sigilli

ClienteTrasporto a cura di

---Temperatura

Protocollo Campione 02_141020 del 14/10/20

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Celeste

Descrizione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

EN ISO 10993-5:2009 0 - 1   2 - 3 - 4Prova di citotossicità in 

vitro 
14/10/2020 - 16/10/2020

0

Non Citotossico

Cellule Normal human 

dermal 

fibroblasts, 

juvenile 

foreskin, 

Promocell

Reagenti Fibroblast 

Culture 

Medium, 

Promocell, 

Lotto 462M166

Confluenza del 

monostrato

80%

Colore del terreno di 

coltura

Comparabile 

al terreno del 

controllo 

negativo

Controllo Positivo di 

reattività

Lattice
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 33_16/10/20

16/10/2020Data emissione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (1) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (2) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (3) 4

Controllo Negativo di 

reattività

HDPE Lotto 

VHV120119
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (3) 0

Porzione test del 

campione

3 mm²

0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (3) 0

Prova eseguita da: Dott. Giuseppe 

Mazza
Informazioni accessorie

Sommario del metodo: Le cellule sono fatte crescere in piastre (T25) fino ad ottenere un monostrato quasi confluente (80% di confluenza). Per ciascun campione vengono 

preparate tre piastre di coltura cellulare (0,33 cm²). Inoltre vengono preparate tre piastre per il controllo negativo, tre per il controllo positivo.

Valutazione degli effetti e interpretazione dei risultati: La citotossicità viene valutata per via qualitativa mediante esame microscopico delle cellule dopo 24 e 48 ore di incubazione. 

Vengono valutate la morfologia generale, la presenza di vacuolizzazione, distacchi, lisi cellulare, integrità delle membrane. Agli scostamenti rispetto alla morfologia normale 

evidenziata dal controllo negativo viene attribuito un punteggio da 0 a 4. Inoltre per le piastre trattate viene valutata la confluenza del monostrato e viene confrontata la colorazione 

del terreno di coltura con quella del terreno delle piastre del controllo negativo.

Protocollo analitico: Le piastre sono state incubate a 37±1 °C al 5±1 % CO₂. Dopo 24 ore, verificata la confluenza del monostrato cellulare, il terreno di crescita è stato aspirato e 

rinfrescato; il monostrato cellulare è stato messo a contatto con la porzione test del campione. Le piastre sono state incubate a 37 ± 1 °C al 5±1 % CO₂ per 24 ore. La medesima 

procedura è stata ripetuta per il controllo positivo e il controllo negativo. Dopo 24 ore di contatto del monostrato cellulare con la porzione test del campione sottoposto a prova, le 

piastre sono state osservate al microscopio ottico a fase inversa al fine di valutare reazioni biologiche secondo lo schema proposto dalla norma ISO 10993-5:2009. Medesime 

valutazioni sono state effettuate dopo ulteriori 24 ore di incubazione.

Apparecchiature: Termostato a CO₂, mantenuto a 37±1 °C al 5±1 % CO₂; Microscopio ottico a fase inversa; Cappa a flusso laminare; Materiali monouso sterili; Piastre per colture 

cellulari.

Porzione Test del campione sottoposto a prova: 1/10 della superficie cellulare. La porzione del campione di prova è posizionata al centro dell’area di prova.

(¹) Informazione fornita da cliente, il laboratorio ne declina ogni responsabilità.

(10993-P2) = UNI EN ISO 10993-5:2009 "Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro"

Prospetto 2: Classe di reattività per prova per contatto diretto.
(Col.A) = Esito ACCETTABILE 
- 0 = Reattività NESSUNA (Nessuna zona rilevabile intorno o sotto il provino)
- 1 = Reattività LIEVE (Alcune cellule malformate o degenerate sotto il provino)

(Col.B) = Esito NON ACCETTABILE
- 2 = Reattività MEDIA (Zona limitata all'area sotto iI provino)
- 3 = Reattività MODERATA (Zona di dimensione del provino ed estesa oltre il provino stesso
- 4 = Reattività SEVERA (Totale degenerazione cellulare)

L'ottenimento di un grado numerico> 2 è da considerarsi un effetto citotossico.

Note legislative
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 33_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Dichiarazione di Conformità

All'esame microscopico le cellule messe a contatto con la porzione test del campione sottoposto a prova dopo 24 e 48 ore di incubazione non hanno 
mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal controllo negativo. Il campione in esame non mostra nessuna reattività.

I risultati contenuti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente al campione così come pervenuto in laboratorio

I risultati si riferiscono esclusivamente al campione testato e non implicano una approvazione di lotto o partite intere; nel caso in cui sia il Cliente responsabile della fase di 
Campionamento, i risultati si riferiscono al campione cosi come ricevuto. Il Laboratorio declina la propria responsabilità sui risultati calcolati considerando i dati di 
campionamento forniti dal Cliente.
I campioni vengono conservati presso questo laboratorio fino a completamento delle prove, ad esclusione dei campioni ufficiali.
Le incertezze associate ai risultati delle prove sono state calcolate con un fattore di copertura k=2 pari ad un livello di fiducia del 95%.
Nel caso in cui sia formulata una dichiarazione di conformità, ai fini dell'accettabilità del dato analitico rispetto ad un valore limite/valore guida non si tiene conto dell'incertezza 
estesa e/o intervallo di confidenza stimati.
E' fatto assoluto divieto di modificare anche parzialmente i dati contenuti.

U.M = Unità di misura LOQ = Limite di quantificazione Rif.= Riferimento normativo PP= Metodo interno (Procedura di prova)

E' vietata la riproduzione totale o parziale della presente copia, salvo autorizzazione scritta da parte del laboratorio

------------------------------------------------------------------------ Fine Rapporto di Prova --------------------------------------------------------------------

Dott. Giuseppe Mazza

Il Direttore Tecnico

Documento firmato digitalmente dal 
Dott. Giuseppe Mazza -Ordine dei 
Chimici della Campania N.1147
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 34_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Rev.1 del 19/10/2020

Motivo della correzione: Revisione al campo "descrizione campione" a seguito di richiesta del Cliente.

Spett.le

D4LIFE SRL
Località Ponte Valentino
82100 BENEVENTO (BN)

Tipo campione Materiali 

14/10/2020Data ricevimento campione

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Viola ¹

Descrizione campione

Presso la sede del Cliente ¹Punto di campionamento  

Campionatore Cliente ¹

Interno al Cliente ¹Metodo di campionamento

Campione confezionato in sacchetto di plasticaConfezione campione

Campione consegnato in modalità e quantità idonee all'esecuzione delle indagini analitiche richieste.Condizione del campione/Sigilli

ClienteTrasporto a cura di

---Temperatura

Protocollo Campione 03_141020 del 14/10/20

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Viola

Descrizione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

EN ISO 10993-5:2009 0 - 1   2 - 3 - 4Prova di citotossicità in 

vitro 
14/10/2020 - 16/10/2020

0

Non Citotossico

Cellule Normal human 

dermal 

fibroblasts, 

juvenile 

foreskin, 

Promocell

Reagenti Fibroblast 

Culture 

Medium, 

Promocell, 

Lotto 462M166

Confluenza del 

monostrato

80%

Colore del terreno di 

coltura

Comparabile 

al terreno del 

controllo 

negativo

Controllo Positivo di 

reattività

Lattice
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 34_16/10/20

16/10/2020Data emissione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (1) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (2) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (3) 4

Controllo Negativo di 

reattività

HDPE Lotto 

VHV120119
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (3) 0

Porzione test del 

campione

3 mm²

0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (3) 0

Prova eseguita da: Dott. Giuseppe 

Mazza
Informazioni accessorie

Sommario del metodo: Le cellule sono fatte crescere in piastre (T25) fino ad ottenere un monostrato quasi confluente (80% di confluenza). Per ciascun campione vengono 

preparate tre piastre di coltura cellulare (0,33 cm²). Inoltre vengono preparate tre piastre per il controllo negativo, tre per il controllo positivo.

Valutazione degli effetti e interpretazione dei risultati: La citotossicità viene valutata per via qualitativa mediante esame microscopico delle cellule dopo 24 e 48 ore di incubazione. 

Vengono valutate la morfologia generale, la presenza di vacuolizzazione, distacchi, lisi cellulare, integrità delle membrane. Agli scostamenti rispetto alla morfologia normale 

evidenziata dal controllo negativo viene attribuito un punteggio da 0 a 4. Inoltre per le piastre trattate viene valutata la confluenza del monostrato e viene confrontata la colorazione 

del terreno di coltura con quella del terreno delle piastre del controllo negativo.

Protocollo analitico: Le piastre sono state incubate a 37±1 °C al 5±1 % CO₂. Dopo 24 ore, verificata la confluenza del monostrato cellulare, il terreno di crescita è stato aspirato e 

rinfrescato; il monostrato cellulare è stato messo a contatto con la porzione test del campione. Le piastre sono state incubate a 37 ± 1 °C al 5±1 % CO₂ per 24 ore. La medesima 

procedura è stata ripetuta per il controllo positivo e il controllo negativo. Dopo 24 ore di contatto del monostrato cellulare con la porzione test del campione sottoposto a prova, le 

piastre sono state osservate al microscopio ottico a fase inversa al fine di valutare reazioni biologiche secondo lo schema proposto dalla norma ISO 10993-5:2009. Medesime 

valutazioni sono state effettuate dopo ulteriori 24 ore di incubazione.

Apparecchiature: Termostato a CO₂, mantenuto a 37±1 °C al 5±1 % CO₂; Microscopio ottico a fase inversa; Cappa a flusso laminare; Materiali monouso sterili; Piastre per colture 

cellulari.

Porzione Test del campione sottoposto a prova: 1/10 della superficie cellulare. La porzione del campione di prova è posizionata al centro dell’area di prova.

(¹) Informazione fornita da cliente, il laboratorio ne declina ogni responsabilità.

(10993-P2) = UNI EN ISO 10993-5:2009 "Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro"

Prospetto 2: Classe di reattività per prova per contatto diretto.
(Col.A) = Esito ACCETTABILE 
- 0 = Reattività NESSUNA (Nessuna zona rilevabile intorno o sotto il provino)
- 1 = Reattività LIEVE (Alcune cellule malformate o degenerate sotto il provino)

(Col.B) = Esito NON ACCETTABILE
- 2 = Reattività MEDIA (Zona limitata all'area sotto iI provino)
- 3 = Reattività MODERATA (Zona di dimensione del provino ed estesa oltre il provino stesso
- 4 = Reattività SEVERA (Totale degenerazione cellulare)

L'ottenimento di un grado numerico> 2 è da considerarsi un effetto citotossico.

Note legislative
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 34_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Dichiarazione di Conformità

All'esame microscopico le cellule messe a contatto con la porzione test del campione sottoposto a prova dopo 24 e 48 ore di incubazione non hanno 
mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal controllo negativo. Il campione in esame non mostra nessuna reattività.

I risultati contenuti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente al campione così come pervenuto in laboratorio

I risultati si riferiscono esclusivamente al campione testato e non implicano una approvazione di lotto o partite intere; nel caso in cui sia il Cliente responsabile della fase di 
Campionamento, i risultati si riferiscono al campione cosi come ricevuto. Il Laboratorio declina la propria responsabilità sui risultati calcolati considerando i dati di 
campionamento forniti dal Cliente.
I campioni vengono conservati presso questo laboratorio fino a completamento delle prove, ad esclusione dei campioni ufficiali.
Le incertezze associate ai risultati delle prove sono state calcolate con un fattore di copertura k=2 pari ad un livello di fiducia del 95%.
Nel caso in cui sia formulata una dichiarazione di conformità, ai fini dell'accettabilità del dato analitico rispetto ad un valore limite/valore guida non si tiene conto dell'incertezza 
estesa e/o intervallo di confidenza stimati.
E' fatto assoluto divieto di modificare anche parzialmente i dati contenuti.

U.M = Unità di misura LOQ = Limite di quantificazione Rif.= Riferimento normativo PP= Metodo interno (Procedura di prova)

E' vietata la riproduzione totale o parziale della presente copia, salvo autorizzazione scritta da parte del laboratorio

------------------------------------------------------------------------ Fine Rapporto di Prova --------------------------------------------------------------------

Dott. Giuseppe Mazza

Il Direttore Tecnico

Documento firmato digitalmente dal 
Dott. Giuseppe Mazza -Ordine dei 
Chimici della Campania N.1147
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 35_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Rev.1 del 19/10/2020

Motivo della correzione: Revisione al campo "descrizione campione" a seguito di richiesta del Cliente.

Spett.le

D4LIFE SRL
Località Ponte Valentino
82100 BENEVENTO (BN)

Tipo campione Materiali 

14/10/2020Data ricevimento campione

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Magenta ¹

Descrizione campione

Presso la sede del Cliente ¹Punto di campionamento  

Campionatore Cliente ¹

Interno al Cliente ¹Metodo di campionamento

Campione confezionato in sacchetto di plasticaConfezione campione

Campione consegnato in modalità e quantità idonee all'esecuzione delle indagini analitiche richieste.Condizione del campione/Sigilli

ClienteTrasporto a cura di

---Temperatura

Protocollo Campione 04_141020 del 14/10/20

SURGICAL I GLAM E SURGICAL I GLAM JUNIOR
Colore: Magenta

Descrizione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

EN ISO 10993-5:2009 0 - 1   2 - 3 - 4Prova di citotossicità in 

vitro 
14/10/2020 - 16/10/2020

0

Non Citotossico

Cellule Normal human 

dermal 

fibroblasts, 

juvenile 

foreskin, 

Promocell

Reagenti Fibroblast 

Culture 

Medium, 

Promocell, 

Lotto 462M166

Confluenza del 

monostrato

80%

Colore del terreno di 

coltura

Comparabile 

al terreno del 

controllo 

negativo

Controllo Positivo di 

reattività

Lattice
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 35_16/10/20

16/10/2020Data emissione

UNI EN ISO 10993-5: 2009 
Prospetto2

Indagine eseguita Risultato U.M Metodo (Col.A)  (Col.B)
Data inizio - Data fine 

0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (1) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (2) 4
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Positivo (3) 4

Controllo Negativo di 

reattività

HDPE Lotto 

VHV120119
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Controllo Negativo (3) 0

Porzione test del 

campione

3 mm²

0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (1) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (2) 0
0 - 1   2 - 3 - 4Porzione test (3) 0

Prova eseguita da: Dott. Giuseppe 

Mazza
Informazioni accessorie

Sommario del metodo: Le cellule sono fatte crescere in piastre (T25) fino ad ottenere un monostrato quasi confluente (80% di confluenza). Per ciascun campione vengono 

preparate tre piastre di coltura cellulare (0,33 cm²). Inoltre vengono preparate tre piastre per il controllo negativo, tre per il controllo positivo.

Valutazione degli effetti e interpretazione dei risultati: La citotossicità viene valutata per via qualitativa mediante esame microscopico delle cellule dopo 24 e 48 ore di incubazione. 

Vengono valutate la morfologia generale, la presenza di vacuolizzazione, distacchi, lisi cellulare, integrità delle membrane. Agli scostamenti rispetto alla morfologia normale 

evidenziata dal controllo negativo viene attribuito un punteggio da 0 a 4. Inoltre per le piastre trattate viene valutata la confluenza del monostrato e viene confrontata la colorazione 

del terreno di coltura con quella del terreno delle piastre del controllo negativo.

Protocollo analitico: Le piastre sono state incubate a 37±1 °C al 5±1 % CO₂. Dopo 24 ore, verificata la confluenza del monostrato cellulare, il terreno di crescita è stato aspirato e 

rinfrescato; il monostrato cellulare è stato messo a contatto con la porzione test del campione. Le piastre sono state incubate a 37 ± 1 °C al 5±1 % CO₂ per 24 ore. La medesima 

procedura è stata ripetuta per il controllo positivo e il controllo negativo. Dopo 24 ore di contatto del monostrato cellulare con la porzione test del campione sottoposto a prova, le 

piastre sono state osservate al microscopio ottico a fase inversa al fine di valutare reazioni biologiche secondo lo schema proposto dalla norma ISO 10993-5:2009. Medesime 

valutazioni sono state effettuate dopo ulteriori 24 ore di incubazione.

Apparecchiature: Termostato a CO₂, mantenuto a 37±1 °C al 5±1 % CO₂; Microscopio ottico a fase inversa; Cappa a flusso laminare; Materiali monouso sterili; Piastre per colture 

cellulari.

Porzione Test del campione sottoposto a prova: 1/10 della superficie cellulare. La porzione del campione di prova è posizionata al centro dell’area di prova.

(¹) Informazione fornita da cliente, il laboratorio ne declina ogni responsabilità.

(10993-P2) = UNI EN ISO 10993-5:2009 "Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro"

Prospetto 2: Classe di reattività per prova per contatto diretto.
(Col.A) = Esito ACCETTABILE 
- 0 = Reattività NESSUNA (Nessuna zona rilevabile intorno o sotto il provino)
- 1 = Reattività LIEVE (Alcune cellule malformate o degenerate sotto il provino)

(Col.B) = Esito NON ACCETTABILE
- 2 = Reattività MEDIA (Zona limitata all'area sotto iI provino)
- 3 = Reattività MODERATA (Zona di dimensione del provino ed estesa oltre il provino stesso
- 4 = Reattività SEVERA (Totale degenerazione cellulare)

L'ottenimento di un grado numerico> 2 è da considerarsi un effetto citotossico.

Note legislative
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Azienda con Sistema di Gestione Certificato UNI 
EN ISO 9001: 2015 e UNI EN ISO 14001: 2015.

Laboratorio n° 111 BN iscritto nel registro 
regionale dei laboratori di analisi che effettuano 

prove analitiche relative all’autocontrollo DDGRC 
n. 50 del 29/04/2015

SEGUE Correzione del RAPPORTO DI PROVA N° 35_16/10/20

16/10/2020Data emissione

Dichiarazione di Conformità

All'esame microscopico le cellule messe a contatto con la porzione test del campione sottoposto a prova dopo 24 e 48 ore di incubazione non hanno 
mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal controllo negativo. Il campione in esame non mostra nessuna reattività.

I risultati contenuti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente al campione così come pervenuto in laboratorio

I risultati si riferiscono esclusivamente al campione testato e non implicano una approvazione di lotto o partite intere; nel caso in cui sia il Cliente responsabile della fase di 
Campionamento, i risultati si riferiscono al campione cosi come ricevuto. Il Laboratorio declina la propria responsabilità sui risultati calcolati considerando i dati di 
campionamento forniti dal Cliente.
I campioni vengono conservati presso questo laboratorio fino a completamento delle prove, ad esclusione dei campioni ufficiali.
Le incertezze associate ai risultati delle prove sono state calcolate con un fattore di copertura k=2 pari ad un livello di fiducia del 95%.
Nel caso in cui sia formulata una dichiarazione di conformità, ai fini dell'accettabilità del dato analitico rispetto ad un valore limite/valore guida non si tiene conto dell'incertezza 
estesa e/o intervallo di confidenza stimati.
E' fatto assoluto divieto di modificare anche parzialmente i dati contenuti.

U.M = Unità di misura LOQ = Limite di quantificazione Rif.= Riferimento normativo PP= Metodo interno (Procedura di prova)

E' vietata la riproduzione totale o parziale della presente copia, salvo autorizzazione scritta da parte del laboratorio

------------------------------------------------------------------------ Fine Rapporto di Prova --------------------------------------------------------------------

Dott. Giuseppe Mazza

Il Direttore Tecnico

Documento firmato digitalmente dal 
Dott. Giuseppe Mazza -Ordine dei 
Chimici della Campania N.1147
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WIDTH :
altezza :

reference values
valori di riferimento 

AREA WEIGHT 

PUNCTUAL WEIGHT 

THICKNESS

MACHINE DIRECTION   
longitudinale 230

CROSS DIRECTION   
trasversale 110

MACHINE DIRECTION   
longitudinale 40

CROSS DIRECTION   
trasversale 80

WATER REPELLENCY

WIDTH

CHEMICAL TREATMENT

COMPOSITION

RESISTANCE TO 
WASHING AT 60°c

IL MATERIALE NON SI DETERIORA                              
DOPO 10 LAVAGGI

resistenza al lavaggio a 60°C
IL MATERIALE E' IDROREPELLENTE   DA 5-

10 LAVAGGI 

BONDED AND SANITIZED
trattamento chimico

ASTM D276 100 % POLYESTER
composizione

drop test

cm varie altezze + / - 1
altezza

MIN. 30

g/m2 MP/09GNT/81                                                    
(metodo interno)

14 > 10

TENSILE STRENGHT 
BREAK

N/50 mm

EDANA 20.2-89

MIN. 190

carico a rottura MIN. 90

ELONGATION BREAK
%

MIN. 30

allungamento a rottura

mm EDANA 30.5-99 0,6  MIN. 0,5        MAX. 0,7
spessore

g/m2 EDANA 40.3-90 80  MIN. 68        MAX. 92
g/m2 media campione

 ( measured along the 
lenght of a reel ) g/m2 ROLL WEIGHT/M2 80  MIN. 72        MAX. 88

g/m2 media rotolo

characteristics test method tolerances
caratteristiche u.m metodo di prova tolleranze

ARTICLE 150articolo

TECHNICAL DATA SHEET                                   
SPECIFICA PRODOTTO         

TNT LISCIO                                      
FMA 80 W
revisione n° 0

Divisione Nontessuti DOCUMENT : PRELIMINARY 28/04/2020

PARTEX GROUP



TECHNiCAL DATA SHEET 

Product Description 

Raw Materiai 

Application on Fabnc 

Fabnc Colour 

Treatment 

Sample 

Une Number 
PROPERTIES 

WEIGHT 

THICKNESS 
MD 

TENSILE STRENGTH 
CD 
MD 

ELONGATION AT BREAK 
CD 

STRIKE THROUGH 

REWET 
MD--Machine Direction 
CD--Cross Direction 

PP SPUNBOND NONWOVEN 

100 % Polypropylene 

NONE 

WHITE 

15/17 G/SQ.M 

160 CM LINE 
TEST METHOD UNIT 

ERT 40.3-90 gr/m2 

ERT 30.4-89 mm 

ERT 20.2-89 N/5 cm 

ERT 20.2-89 % 

ERT 150.3-96 s 

ERT 151.1-96 g 

Tolerances For Results 
Th1ckness ......................................... +/- 10 % 
Tensile Strength ................................ +/- 10 % 
ElongatIon ........................................ +/- 1 O % 
Target Weight. .................................. +/- 5 % 

TARGET 

15/17 

O, 1 
18 

10 
52 

57 

<3,5 

<0.2 

ACTUAL VALUE 

15.02.00 

O, 1 
16 

9 
50 

55 


