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Entrada: 7913/2020                            Data de Recepção das Amostras : 2020/05/15                    

N. Amostras - V/Referência                        
11350/2020 - RIZO 45PA35..PU203CM
11352/2020 - BATAPU
11355/2020 - BOTA PU
11360/2020 - PES PU
11364/2020 - COGULA
11367/2020 - FATO PU - S/M
11371/2020 - FATO PU L/XL
11374/2020 - MANGUITOS PU

Observações    

Ensaios Requeridos
Projeto COVID-19

V.N.FAMALICÃO, 16 de Junho de 2020                                            
COORDENADOR

NOTAS:
- Os resultados deste relatório foram obtidos segundo os procedimentos descritos no manual da Qualidade do CITEVE e referem-se apenas 
    às amostras submetidas a ensaios, acima referenciadas.

- O relatório de ensaios não pode ser parcialmente reproduzido sem autorização do CITEVE.
- Os ensaios assinalados com * não estão incluídos no âmbito da acreditação deste laboratório

À Firma

Conformidade com as especificações

(Engª Ana Paula Fonte)

- l.q - limite de quantificação                           l.d. - limite de detecção                           n.d. - não detectado

Grupos de Ensaios
Disp. Médico -Ficha técnica CITEVE

DO LABORATÓRIO

 Ver última página

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 9924/2020 - 1

RUA D. CARLOS I, Nº 167                             
BETINATÊXTEIS LAR, LDA                              

                                                                                     
2415-406- LEIRIA 

- Os ensaios foram realizados entre a data 2020/05/15 e 2020/06/16.

- As amostras são armazenadas durante 6 meses, após a data de entrada, com exceção dos produtos químicos que são armazenadas por um mês.
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V/ Referência         

RIZO 45PA35..PU203CM11350 /2020
No. da Amostra    

2 Metros de material para dispositovs
Descrição da Amostra        

Condições de Ensaio

Resultados

Resultados

Ensaio/Norma:     RESISTÊNCIA AO REBENTAMENTO / EN ISO 13938-1:1999 - Húmido 

Ensaio/Norma:     RESISTÊNCIA AO REBENTAMENTO / EN ISO 13938-1:1999 - Seco 

Força de rebentamento (kN/m2=kPa)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

Requisitos mínimos (1º quartil):                        
 - Superior ou igual a 40 kPa                        
                        

Força de rebentamento (kN/m2=kPa)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

Força de rebentamento (kN/m2=kPa)                        
  - Valores individuais:                        
                        

Estado dos provetes - molhados
Condições de molhagem:
- água grau 3 e 1g/l molhante não iónico
- temperatura: 20ºC
- tempo de imersão: 1 h
Nº de provetes testados - 5
Área testada - 7,3 cm2
Equipamento: Autoburst
                      Modelo M229

Original
375
362
340
324
340

340
340

A           B          C
358      340      327
356      337      328
357      325      323
357      340      331
367      327      331

357      337      328
357      327      327

D           E
317      313
327      331

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 9924/2020 - 1



L-003/07 Pag. :3 /14

Condições de Ensaio

Resultados

Ensaio/Norma:   *  RESISTÊNCIA À ROTURA E ALONGAMENTO (MÉTODO DA TIRA) / EN 29073-3:1992 - Seco 

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

Requisitos mínimos (1ºquartil):                        
 - Superior ou igual a 40 kPa                        
                        

LONGITUDINAL                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        

A - Original
B - Após 10 lavagens (ver trat. prévio)
C - Após 20 lavagens (ver trat. prévio)
D - após 30 lavagens (ver trat. prévio)
E - Após 40 lavagens (ver trat. prévio)

Notas

Estado dos provetes:condicionados (seco)
Nº de provetes testados - 25 (total)
Área testada - 7,3 cm2
Equipamento: Autoburst
                      Modelo M229

301      329
320      302
317      306

317      313
317      306

A           B         C
223      138      125
157      142      122
204      149      181
212      160      194
182      164      188

204       149      181
182       141      125

D           E
177      156
166      166
180      180
159      180
154      141

159      166
158      156
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Condições de Ensaio

Resultados

Ensaio/Norma:   *  RESISTÊNCIA À ROTURA E ALONGAMENTO (MÉTODO DA TIRA) / EN 29073-3:1992 -
Húmido 

                        

TRANSVERSAL                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

Requisitos mínimos (1ºquartil):                        
 - Superior ou igual a 20 N                        
                        

LONGITUDINAL                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

A - Original
B - Após 10 lavagens (ver trat. prévio)
C - Após 20 lavagens (ver trat. prévio)
D - Após 30 lavagens (ver trat. prévio)
E - Após 40 lavagens (ver trat. prévio)
Foi considerado comprimento o sentido técnico da malha.

Notas

Estado dos provetes:condicionados (seco)
Ambiente condicionado:
20+/-2ºC e 65+/-4% H.R.

A           B          C
76,0    60,7    78,8
70,5    65,1    86,0
76,0    69,7    79,3
78,0    65,8    77,3
70,0    65,1    72,8

76,0    65,1    78,8
70,5    65,1    77,3

D            E
82,8     75,2
83,3     77,9
79,5     81,9
80,0     85,9
83,0     75,2

82,8     77,9
80,0     75,2

Original

79,2
71,1
73,8
73,8
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Condições de Ensaio

Resultados

Ensaio/Norma:     RESISTÊNCIA À PENETRAÇÃO DE ÁGUA (PRESSÃO HIDROSTÁTICA) / EN ISO 811:2018 

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

TRANSVERSAL                        

 Força (N)                        
  - Valores individuais:                        
                        

                        

                        

                        

                        

  - Mediana (Md):                        
  - 1º Quartil (Lq):                        
                        

Requisitos mínimos (1ºquartil):                        
 - Superior ou igual a 20 N                        
                        

                        

Valores individuais                        
                        

                        

                        

                        

                        

Mediana (Md) (cm H2O)                        
1º Quartil (Lq) (cm H2O)                        
                        

                        

Valores individuais                        

Foi considerado comprimento o sentido técnico da malha.
Notas

Estado dos provetes - molhados
Condições de molhagem:
- água grau 3 e 1g/l molhante não iónico
- temperatura: 20ºC
- tempo de imersão: 1 h
Nº de provetes testados - 10 (total)
Ambiente condicionado:
20+/-2ºC e 65+/-4% H.R.

65,8

73,8
71,1

195
120
133
160
188

160
133

A           B         C
>100    >100    >100
>100    >100    >100
>100    >100    >100
>100    >100    >100
>100    >100    >100

>100    >100    >100
>100    >100    >100

D           E
>100    >100
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Condições de Ensaio

Condições de Ensaio

Resultados

Resultados

Ensaio/Norma:     TRATAMENTO PRÉVIO - LAVAGEM E ACABAMENTO INDUSTRIAL / EN ISO 15797:2018 

Ensaio/Norma:   *  Resistência à penetração bacteriana - dispositivos médicos / ISO 22610:2006 

                        

                        

                        

                        

                        

Mediana (Md) (cm H2O)                        
1º Quartil (Lq) (cm H2O)                        
                        

Requisitos mínimos (1º quartil):                        
 - Superior ou igual a 20 cm H2O                        
                        

A - Original
B - Após 10 ciclos de lavagem
C - Após 20 ciclos de lavagem
D - Após 30 ciclos de lavagem
E - Após 40 ciclos de lavagem

Notas

Número de provetes testados - 5
Temperatura da água (ºC) - 20
Pressão da água - aplicada por baixo do
                               provete
Face do provete testada - Direito
Velocidade de aumento da pressão
da água (cm H2O/min)-  10
Ambiente condicionado:
20+/-2ºC e 65+/-4% H.R.

Máquina de lavar: Electrolux W4240H
Programa de lavagem:
Carga total (kg):
Tipo de balastro - algodão/poliéster
Detergente utilizado:

Método de secagem:
Máquina de secar:
Número de ciclos de lavagem e secagem:

Tabela 1 (carga reduzida) 75ºC
13

Detergente de referência
com branqueador óptico
A - Secagem em tambor
Electrolux T5675
40

>100    >100
>100    >100
>100    >100
>100    >100

>100    >100
>100    >100
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V/ Referência         

BATAPU11352 /2020
No. da Amostra    

1 bata reutilizável cor branca Tamanho único
Descrição da Amostra        

Condições de Ensaio

Resultados

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Staphylococcus aureus (ATCC 29213)                        
                        

Contagem de colónias para cada uma                        

das placas:                        
                                      1-                        
                                      2-                        
                                      3-                        
                                      4-                        
                                      5-                        
                                      6-                        
Carga bacteriana estimada, T:                        
Indice de barreira, Ib:                        
Requisito mínimo:                        
Indice de barreira, Ib:                        

                        

                        

                        

Concentração inóculo (UFC/ml):
Membrana de transferência:

Tamanho da amostra (cm):
Força aplicada no dedo (N):
Distância do agar nutritivo até
ao bordo da placa (mm):

1,13 x 10^4
Membrana de PU com
30uM de espessura.
Adquirido à Schuett-biotec.
25 x 25
3,0 +/- 0,02

3,0 +/- 0,2

Após 40 lavagens

1
9
3
9
6
64
92
5,20

Superior ou igual a 2,8

A peça apresenta conformidade
de conceção.
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V/ Referência         

V/ Referência         

V/ Referência         

BOTA PU

PES PU

COGULA

11355 /2020

11360 /2020

11364 /2020

No. da Amostra    

No. da Amostra    

No. da Amostra    

1 cobre botas cor branca reutilizável tamanho
único

2 cobre sapatos cor branca tamanho único

1 cógula cor branca tamanho único

Descrição da Amostra        

Descrição da Amostra        

Descrição da Amostra        

Resultados

Resultados

Resultados

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

A peça apresenta conformidade
de conceção.

A peça apresenta conformidade
de conceção.

A peça apresenta conformidade
de conceção.
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V/ Referência         

V/ Referência         

V/ Referência         

FATO PU - S/M

FATO PU L/XL

MANGUITOS PU

11367 /2020

11371 /2020

11374 /2020

No. da Amostra    

No. da Amostra    

No. da Amostra    

1 coverall reutilizável cor branca tamanho S/M

1 coverall cor branca reutilizável tamanho L/XL

2 manguitos reutilizáveis cor branca tamanho
único

Descrição da Amostra        

Descrição da Amostra        

Descrição da Amostra        

Resultados

Resultados

Resultados

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

                        

A peça não apresenta
conformidade de conceção pois
a extremidade do fecho não
coincide com a carcela e os
punhos estão muito largos.

A peça não apresenta
conformidade de conceção pois
a extremidade do fecho não
coincide com a carcela e os
punhos estão demasiado largos.

A peça apresenta conformidade
de conceção.

Sugestão:
Diminuir ligeiramente a
largura do elástico na zona do

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 9924/2020 - 1



L-003/07 Pag. :10 /14

                        punho.
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O material testado (amostra: 11350/2020) cumpre os requisitos para dispositivos médicos
reútilizaveis até 40 ciclos de lavagem/secagem industrial, de acordo com a ficha técnica do Citeve
 em vigor.
As peças (amostras 11352/2020, 11355/2020, 11360/22020, 11364/2020 e 11374/2020) apresentam
conformidade de conceção de acordo com a ficha tecnica do Citeve em vigor (ver sugestão nos
resultados da amostra 11374/2020).
As peças (amostras 11367/2020 e 11371/2020) não apresentam conformidade de conceção de acordo
com a ficha técnica do Citeve em vigor (ver comentário nos resultados deste relatório).

Conformidade com as especificações
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Entrada 7913_Amostra 11350

Entrada 7913_Amostra 11352
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Entrada 7913_Amostra 11355

Entrada 7913_Amostra 11360

Entrada 7913_Amostra 11364
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Entrada 7913_Amostra 11367 Entrada 7913_Amostra 11371
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Entrada 7913_Amostra 11374


