
100% 
MADE IN ITALY

mask

SU MATERIE PRIME UTILIZZATE 
E CICLO PRODUTTIVO 

CERTIFICATO

L’azienda Nutis s.r.l. autocertifica che per la produzione delle mascherine
 denominata Barbaro Defender Mask ,vengono impiegati i seguenti materiali:

Corpo mascherina : 
PVC USO MEDICALE 

Filtrini
POLIPROPILENE USO ALIMENTARE 

CARTA POLITENATA FILTRANTE USO ALIMENTARE 

Per i succitati materiali si garantisce 
che sono difficilmente infiammabili e non arrecano danni 

al contatto umano. Come dai certificati allegati. 
 

 All’interno del nostro Stabilimento di produzione sito in 
Via Sant Antonio Abate Traversa di Vittorio SNC Scafati (SA)  

si garantisce l’applicazione del sistema
HAZARD ANALYSIS CRITICAL CONTROL POINTS,

in ottemperanza  del reg.(CE)852/04. 

Firma e timbro

nutis
nutis gio
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    RIF. PG04 

  

   Commercial name :  RB3/M DEHT 

 

 Material : PVC  COMPOUND       Plasticized with:  BIS(2 ETHYLHEXYL) TEREPHTHALATE 
 
 Applications:  Extrusion of medical grade tubing in various dimensions 
 

 

CHARACTERISTICS AND TECHNICAL SPECIFICATIONS 

 

      Hardness Shore :                               73 ± 2  Shore  A/15”                          ( ISO 868 ) 

 

    Thermal Stability  :                                                                                     ( ISO 305 ) 

  

          Yellow point  :                          15   minutes   

 

          Black point    :                          80   minutes   

 

 Density :                                                 1,17 ±  0,02 g./cm3                           ( ISO/R 1183) 

 

 Color :                                                            NEUTRAL   AND   VARIOUS COLORS    

 

 Conforming to European Pharmacopoeia current edition. 
 

 

PACKAGING TYPES 

 

 Bags of 25Kg 

 

 Octagonal containers  
 

 
The information herein is believed to be reliable, but no representations, guarantees or warranties of  any kind are made as to its accuracy, suitability for 
particular applications or the results to be obtained therefrom. The information is based on laboratory work with small-scale equipment and does not 
necessarily indicate end product performance. Because of the variations in methods, conditions and equipments used commercially in processing these 
materials, no warranties or guarantees are made as to the suitability of  the products for the applications disclosed. Full-scale testing and end product 
performance are the responsibility of  the user. Modenplast shall not be liable for and the customer assumes all risk and liability of  any use or handling of 
any material beyond Modenplast’s direct control. The seller makes no warranties express or implied, including, but not limited to, the implied warranties 
of  merchantability and fitness for a particular purpose. Nothing contained herein is to be considered as permission, recommendation, nor as an 
inducement to practice any patented invention without permission of the patent owner.  
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CITOTOSSICITÀ IN VITRO

Campione

Compound

1. RB1/DU DEHT 2. RB2 DEHT 3. RB2/M DEHT 4. RB1/T3M DEHT 5. RB1/T3MS DEHT
6. RB1 DEHT 7. RB3/D DEHT 8. RB3 DEHT 9. RB3/N DEHT 10. RB3/M DEHT

11. RB4 DEHT 12. RB/LL DEHT 13. RB6 DEHT 14. RB5/D DEHT 15. RB5 DEHT
16. RB5/N DEHT 17. RB5/M DEHT 18. RB1/S1 DEHT 19. RB1/S2 DEHT 20. RB1/S3 DEHT
21. RB1/S4 DEHT 22. RB/SMR DEHT

Rapporto di Prova N°0808-1/15

Prova eseguita per

MODENPLAST MEDICAL S.r.l.
Via Montegrappa, 24/26

41040 UBERSETTO FIORANO MO

da

BIOCHEM  S.A.S.
Via Benini 13

40069  ZOLA PREDOSA  BO
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Responsabile della Prova
Vice Responsabile del settore Biologico: Dr.ssa Giulia Arniani
Gestione Qualità
Responsabile Gestione Qualità: Dr.ssa Alessandra Marchesi, PhD

Responsabile del Laboratorio
Ing. Giovanni Bassini

Tempistica della Prova

La Prova è stata iniziata il 08/06/2015 ed è stata terminata il 11/06/2015.
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Rif. Vs. ordine N. 211 del 27/05/2015

Descrizione campione

Denominazione: Compound
Coddice: 1. RB1/DU DEHT  2. RB2 DEHT  3. RB2/M DEHT  4. RB1/T3M DEHT  5. 

RB1/T3MS DEHT  6. RB1 DEHT  7. RB3/D DEHT  8. RB3 DEHT  9. RB3/N DEHT  
10. RB3/M DEHT  11. RB4 DEHT  12. RB/LL DEHT  13. RB6 DEHT  14. RB5/D 
DEHT  15. RB5 DEHT  16. RB5/N DEHT  17. RB5/M DEHT  18. RB1/S1 DEHT  
19. RB1/S2 DEHT  20. RB1/S3 DEHT  21. RB1/S4 DEHT  22. RB/SMR DEHT

Lotto: n.r.
Sterilizzazione: NO
Numero di ricevimento: 0808-1
Data di ricevimento: 28/05/2015
Campionamento effettuato da: MODENPLAST MEDICAL S.r.l.

Metodo di prova

ISO 10993-5: 2009

Sommario del metodo: Le cellule sono fatte crescere in piastre fino ad ottenere un monostrato 
quasi confluente. Per ciascun campione vengono preparate tre piastre di coltura cellulare. Inoltre 
vengono preparate tre piastre per il controllo negativo, tre per il controllo positivo e tre per il 
controllo liquido di estrazione. Nelle piastre da trattare con il campione, il terreno viene aspirato e 
sostituito con l'estratto del campione. Le colture cellulari vengono esaminate microscopicamente 
dopo 24 e 48 ore di incubazione con l'estratto e viene valutata l'eventuale presenza di effetti 
citotossici prodotti dall'estratto del campione.

Cellule: BSCL 56 /L 929 (tessuto connettivo di topo).

Condizioni di estrazione: 0,2 grammi del campione in esame sono stati sottoposti ad estrazione 
con 1,0 ml di terreno di coltura cellulare MEM con 5 % di siero a 37°C per 24 ore.

Reagenti: MEM con sali di earle's addizionato di siero bovino fetale, l-glutammina e antibiotici.

Controllo positivo: Lattice.

Controllo negativo: 4 g di policarbonato trattato come il campione.
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Incubazione: le piastre trattate con l'estratto del campione in esame, quelle con i controlli 
positivi e negativi e quelle con il controllo liquido di estrazione vengono incubate per 48 ore a 37 
 1°C in atmosfera al 5% di CO2.

Apparecchiature
Termostato a CO2 (5%), mantenuto a 37  1°C;
Microscopio ottico a fase inversa;
Cappa a flusso laminare sterile;
Materiali monouso sterili;
Piastre per colture cellulari.

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 (vedi sistema di punteggio). Inoltre per le piastre 
trattate con gli estratti del campione viene valutata la confluenza del monostrato e viene 
confrontata la colorazione del terreno di coltura con quella del terreno delle piastre del controllo 
negativo.

Sistema di punteggio

Grado Reattività Descrizione reattività

0 nessuna discreta quantità di granulazioni intracellulari; nessuna lisi cellulare

1 lieve

non più del 20% delle cellule sono rotondeggianti, 
approssimativamente attaccate e senza granulazioni intracellulari; 
occasionale presenza di lisi cellulare

2 leggera

non più del 50% delle cellule sono rotondeggianti e senza 
granulazioni intracellulari; non estesa presenza di lisi cellulare e 
aree vuote fra le cellule

3 moderata
non più del 70% dello strato cellulare contiene cellule 
rotondeggianti o lise

4 severa quasi completa distruzione dello strato cellulare
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Risultati dopo 24 h di incubazione Punteggio

Controllo positivo 4

Controllo positivo 4

Controllo positivo 4

Controllo negativo 0

Controllo negativo 0

Controllo negativo 0

Controllo MEM 0

Controllo MEM 0

Controllo MEM 0

Estratto del campione 0

Estratto del campione 0

Estratto del campione 0

Confluenza del monostrato Confluente

Colore del terreno di coltura Comparabile al terreno del controllo negativo

Risultati dopo 48 h di incubazione Punteggio

Controllo positivo 4

Controllo positivo 4

Controllo positivo 4

Controllo negativo 0

Controllo negativo 0

Controllo negativo 0

Controllo MEM 0

Controllo MEM 0

Controllo MEM 0

Estratto del campione 0

Estratto del campione 0

Estratto del campione 0

Confluenza del monostrato Confluente

Colore del terreno di coltura Comparabile al terreno del controllo negativo
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PARERI ED INTERPRETAZIONI  Non oggetto dell'accreditamento ACCREDIA

All'esame microscopico le cellule trattate con l'estratto del campione dopo 24 e 48 ore di 
incubazione non hanno mostrato scostamenti rispetto alla morfologia normale evidenziata dal 
controllo negativo. L'estratto del campione in esame non mostra nessuna reattività.

Il presente Rapporto di Prova è riferito esclusivamente al campione esaminato.
Il presente Rapporto di Prova non può essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scritta di Biochem.

Prova eseguita da: Dr.ssa Bongiovanni Lorena

Prova verificata da: Dr.ssa Guardiani Silvia

Emissione autorizzata da:
Responsabile del Laboratorio Ing. Giovanni Bassini (La firma può trovarsi a fondo pagina)

Zola Predosa, 17/06/2015















 
                               ROLLS ,ATHER PRODUCTION TEST

筒号
MATHER  
ROLL

 127 上 127 下 128 126 121 123

定量 g/㎡ 
weight

 27,2 27,6 26,6 26,8 24,8 27,5

厚度

thickness
μm 

 86,7 101 70 66 77 78,2

紧度

Tightness
g/m3 

 0,388 0,348 0,38 0,406 0,322 0,352

抗张强度

tensile 

strength
（干）KN/m 

纵向 MD 0,822 0,893 1,125 1,013 0,793 1,062

横向 CD 0,472 0,487 0,437 0,527 0,368 0,6

       

热封强度-

Heat seal 

strength

KN/m  

 0,198 0,197 0,194 0,188 0,188 0,22

透气度-
Air 
permeability 
L/㎡.S

 761 852 788 805 1220 733

水分 
MOISTURE

 5,70% 4,90% 5,40% 5,70% 5,80% 5,50%




