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IDENTIFICACION ¥ DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS/ IDENTIHCATION AND DESCRIPTION OF SAMPLES

REFERENCIAS | REFERENGES

TEJIDO MICEOFIBRA B6 - SANIDAD

ENSAYOS REALIZADOS / TESTS CARRIED OUT

- RESISTENCIA A LA PENETRACION DEL AGUA. ENSAYO BAJO PRESION HIDROSTATICA / WATER PENETRATION
RESISTANGE. TEST UNDER HYDROSTATIC PRESSURE

- RESISTENCIA A LA PENETRACION MICROBIANA EN HUMEDO | RESISTANGE TO WET BACTERIAL PENETRATION,

Los ensayos marcados con * no estan amparados por la acreditacion de ENAC
Tests marked with * are nof included within the scope of the ENAC accreditation
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DESCRIPCION DE MUESTRAS / DESCRIPTION OF SAMPLES
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Reference™

TEJIDO MICROFIBRA 86 - SANIDAD

N° lote
LOT number™

"' Dato proporcionado por el cliente
" Diata provided for the customer
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RESUMEN / SUMMARY
TEJIDO MICROFIBRA 86 - SANIDAD

Sobre los requisitos de las prestaciones en base a la norma EN 13795-1:2019 de batas quirirgicas puntos
A23yAZ2T

With the performance requirements of EN 1373512019 sfandard for surpical gowns paintz A2 3 and A2 T

Caracteristicas Requisitos de prestaciones Resultados
Charactenistics Performance requirements Results
Area Critica -
Estandar Critical Area -
Resistencia a la penetracion de | Standard  Area Menos Critica 10
liquidos (cm H.O) Less Gritical Area i
AZ23 Resistance fo figuid son (cm Area Critica 100 207 +048
H:0) Altas Crifical Area
High Area Menos Critica =10
Lezz Crbical Area
Area Critica 9B
Estandar GCritical Area -
Resistencia a la penetracion | Standard  Area Menos Critica N.R
A 27 Microbiana en himedao (Ig) Less Critical Area o 47+02 @
"= Resizfance to microbial penstration — Area Critica =6 T
wet (lo) Altas Grifical Area
High Area Menos Critica NR
Leas Critical Area e
Mota
Remaric

A la vista de los resultados obtenidos, el tejido original cumple con los requisitos de prestaciones estandar
para batas sanitarias de un solo uso en base a la norma EN 13795-1:2019 de batas quirdrgicas puntos A23y

AT

in view of the reswlts obiained, the ongina! fabnc fullfil fhe sfandard performance requirements for single-wse sanifary gowns based on the

EN 13795-1: 2019 sfandard for surgical gowns points A 2.3 and A2.7

Observaciones

Notes
- Desviacion estandar.
Standard Deviation.
- B Incertidumbre expandida.
Extendad Uncertainty.

- El resto de ensayos de la norma no indicados no han sido evaluados.
- The reat of the standard fesfz not indicafed have nof been evaluated.

N.R. - No requendo.
- Nat required.
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RESULTADOS /| RESULTS

RESISTENCIA A LA PENETRACION DEL AGUA. ENSAYO BAJO PRESION

HIDROSTATICA
WATER PENETRATION RESISTANCE. TEST UNDER HYDROSTATIC PRESSURE

Morma
Standard

EN 150 811:2018

Aparato
Apparafus

Hydrostatic Head Tester

Atmadsfera de acondicionamiento y ensayo
Afmosphere for condifioning and testing

Temperatura (20+2°C  Humedad relativa (H.R.) (6524 %%
Temperature Relative hummidity

Temperatura del agua 20°C Tasa de incremento de la presion  10cmH.O/min
Water temperature del agua

Rate of increase of water pressure

Superficie expuesta Cara extema
Swrface exposed Extemal face

La presion del agua ha sido aplicada desde la parte superior de la probeta
The water pressure was applied from the upside of the test piece

Referencia Probeta Presion (cm/Hz0)
Reference Specimen Pressure (cm'H:0)
207

201

204 20,7
207

214

TEJIDO MICROFIBRA 86 - SANIDAD

[ TR S S I U I

Mota
Remari

La muestra analizada no cumple con los requisitos para zona critica (zona delantera) para batas quinirgicas con
prestaciones altas. Si que cumple con los requisitos para zonas no criticas vy criticas para prestaciones standard
y Zonas no criticas para prestaciones altas.

The analyzed sample does nof mest the onfical zone (front zone) requirementz for high performance sungical gowns. F does meet the
requirements for lecs criical and crtical areas for sfandarnd performance and less crifical areas for high peformance.
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RESULTADOS / RESULTS

Mota
Remarik

Atendiendo a los requisitos de la EN 13795-1:2019, los resultados obtenidos deben encontrarse en los valores

de |a tabla siguiente, atendiendo a la aplicacion del producto:
Dwe fo the requirements of fhe EN 13735-1:2019, the resulfs obfained should be inzide the values in the following fable , bazed on the
appiicafion af the product:

Tabla 1 - Caracteristicas para la Evaluacion y Requisitos de las prestaciones para las Batas Quirdrgicas
Table 1 - Characteristics for evaluafion and performance reguirements for surgical gowns

_ Requisitos | Reguiramants
) Cumplimiento estandar Cumplimiento alto | High
Parametros | Param I._Ir:::;id I'Smandard performance performance
Area crifica / T Area critica | F¥e3 poco
Criveal ares critical less | Crmcal arsa critical less
crimcal ared crimeal area
Resistencia a la penefracion de
ligquidhos! Water Pengtratian cm HO =20 =10 =100 =10
Resistance

Tabla 2 — Caracteristicas para la Evaluacion y Requisitos de las prestaciones para Pafios Quirdrgicos
Table 2 - Characteristics for evaluation and performance requirements for surgical drapes

Etemiﬁitusf Raquiramants
Cumplimiento estandar Cumniplimiento alto ! High
S T — UI‘:ﬂi}ﬁ!d IS@ndard performance performancs
Area critica / __I!_a poco Area critica | N\[53 Poco
Criocal area fess I Criacal arag o
| crimcal area crincal area
Resisienca a la penetracion de
ligquidhos! Water Penstratian cm HO =30 =10 =100 =10
Resistance
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RESULTADOS / RESULTS

RESISTENCIA A LA PENETRACION MICROBIANA EN HUMEDO
RESISTANCE TO WET BACTERIAL PENETRATION

MNorma
Standard

EN IS0 22610:2006

Fecha de ensayo
Test date

02/05/2020 - 03/05/2020
Verificaciones equipo realizadas
Vermfications of equipment operation performred
- Ajuste de la fuerza del dedo a 3 + 0,02 N segun punto 8.3.

- Adjuatment of the force of the finger fo 3 £ 0,02 N according fo poind 8.3,

- Verificacion con papel carbon segun punto 10.2.

- Venficafion with carbon paper accomding fo point 10,2

- Yerificacion con material referencia segun punto 10.3.
- Verification with reference matenial goconding fo paint 10.3.

Condiciones ambientales

Environmental condifions
- Temperatura (“C): 21
- Temperafure [P0
- Humedad relativa ("): 38
- Relative humidiy (96):

Distancia desde la superficie del agar al borde de la placa Petri {(mm);
Distance from the agar surface fo the edge of the Pefri dish (mm):

3

Tamano de las probetas:
Size specimens:
25cmx 25 cm

Material portacor
Carmier material

Material de PU (Schuett-hiotec GmbH)

Suspension de Staphylococcus aureus ATCC 29213 (CECT 794) (ufc/mL)
Staphylococcus aureus suspension ATCOC 28293 (CECT T3 (ofwmL)
37.000
N® probetas analizadas
N tested specimens
5
Lado del material expuesto a la suspension del inoculo
Side of material exposed to inoculum suspension

Extermo
Outar

Pretratamiento
Pre-treatment
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RESULTADOS /| RESULTS

Referencia muestra

Sampile reference
TEJIDO MICROFIBRA 86 - SANIDAD
N® Lote
Batch n®
Resultados
Results
Réplica
1 2 3 4 5
Replica
Tiempo ensayo
i ufc ufc ufc ufc ufc
15 min 0 38 0 135 63
30 min 27 86 248 96 0
45 min 6 46 27 132 155
1h 3 32 9 172 406
1h 15min 3 10 0 32 118
Muestra invertida (Z)
Test specimen upside down 225 420 608 223 614
ufc/placa maxima
wiplate maxi 27 86 248 172 406
Calculo del indice barrera Ig
Calculated barrier index Iy
Réplica Media™
1 2 3 4 5
Replica Average™
Is A5 48 48 37 47 47 + 02
Motas
Remarks

- Phyalor medio (n=5) + U (incertidumbre expandida) para una probabilidad de cobertura del 95 %
- FAverage value fn = §) £ U (extended uncerfainty) for 3 probability of coverage of 35%

e




2020TM0803 @

RESULTADOS /| RESULTS
Referencia muestra RESULTADOS /| RESULTS
Sample reference
TEJIDO MICROFIBRA 86 - SANIDAD Notas
N° Lote Remarts
Batch n° Atendiendo a los requisitos de la EN 13755-1:2019, los resultados obtenidos deben encontrarse en los valores
— de la tabla siguiente, atendiendo a la aplicacion del producto:
In acoordance with the sfandard BN 13735-1:2019, fhe resuftz must be in the values of fhe following fable, faking care of the application of
Resultados the product:
Results
Réplica 1 2 3 4 5 Parametro Unidades | Prestaciones Estandar Prestaciones altas
Tlem_pﬂ ENSayon ufc ufc ufc ufc ufc Resistencia 1 Ia AI:E_E AI:E_E menos Arre_.a Arre_.a menos
— enefracion microbiana en Sl e e e
15 min i 33 1] 135 63 ﬁﬁmedc- I Critical Less eritical Critical Less critical
30 min 27 86 248 o6 0 : — ) ares ares ares area
25 min - T T, o =0 _Rﬁm“m microbial penetration >3, | Norequerido 6.0 No requerido
-5 Mot required BE | Not required
1h 3 32 9 172 406
Th15min 3 10 0 32 118 b— La diferencia menos significativa (LSD) para Bl cuando se estima utilizando la norma EN 1SO 22610, fue
Muesira invertida (£) 575 420 608 223 614 0.98 a un nivel de confianza del 95%. Esta es la diferencia minima necesaria para distinguir entre dos
Test specimen upside down matenales que se creen diferentes. Por tanto, los matenales cuya diferencia entre si es menor o igual a 0.98 Bl
fc/ol i no son probablemente diferentes; los matenales cuya diferencia entre si es mayor 0.98 Bl son probablemente
uic/placa maxima 27 26 248 172 406 i - i ioni ;
cfi/plate maximum diferentes. (Los niveles de confianza del 95% significan que un observador aceptaria de forma comecta estas
altermativas 19 veces de cada 20).
The least significant difference (L50) for B when estimated using EN 150 22610, was found fo be 0,98 af the 95% confidence level. Thiz is
Calculo del indice barrera g the minimum diference hended fo disfinguizh befween fwo maferials thought fo be different Thus materials varying by up fo 0,98 B are
Calculated barrier index Iy probably not different; mafenalz varying by more than 0,98 Bl probably are differant.
oli 24
Replica 1 2 3 4 5 Media c— I;=6,0 a efectos de esta norma significa; ausencia de penetracion. Ib= 6,0 es el valor alcanzable maximo.
Replica Average™ 1,=6.0 for the purpose of this standard means: no penetration Ib= &.0 iz the maximum achisvable value.
Is 55 4.8 4.8 3.7 47 47 + 02 3
Notas - I'-I'-'Datcr proporcionado por el cliente.
R " -"Dafa provided by the Cusfomer.

- ®hvalor medio (n=5) = U (incertidumbre expandida) para una probabilidad de cobertura del 95 %
- FAverage value (n = §) £ U (extended uncerfainty) for a probability of coverage of 35%

=
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Judit Sisternes
Responsable Unidad de Gestion Productos para la Salud e Higiene
Head of Health & Hygiene Products Division
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CLAUSULAS DE RESPOMSABILIDAD

1.- AITEX responde Unicamente de kos resultados sobre los metodos de analsis empleados, consignados en & informe y referidos exchsivamente a los materiales
o muesiras que se indican en el mismo y que queden en su poder, imitando a éstos |a responsabiidad profesional y juridica del Cenfro. Salvo mencion expresa, las
muesiras han sido libremente elegidas y enviadas por el solicitante.

2 - AITEX no se hace responsable en ningin caso del mal uso de los materiales ensayados ni de la interpretacion o uso indebido que pueda hacerse de este
docimentia.

3.~ La Oferta o Pedido a la que da conformidad el solicitante 3 traves de firma y sello, constituye &) Acuerdo Legalmente sjecutable en el que AITEX es responsable
de salvaguardar y garantzar, la confidencialidsd absoluta, de la gestion de toda la informacion obtenida o creada durante & desempenio de las actividades
confratadas.

4 - Ante posibles. discrepancias entre informes, se procedera a una comprobacion difimente en la sede cenfral de AITEX. Asimismo, & soficitante se obfiga a
notificar a AITEX cualquier reclamacion que reciba con causa en el infoeme, eximiendo a este Centro de toda responsabilidad en caso de no hacerdo asi. y
considerando los plazos de conservacion de las muesiras.

5 - AITEX proporcionara a solicitud del inferesade, el procedimiento de tratamiento de quejas.

.- AITEX no se hace respensable de |a informacion proporcionada por los clientes. que se refleia en el Informe, y pueda afectar a la validez de los resultados.

7- AITEX no s& hace responsable de un estade inadecuado de la muestra reciida que pudiera comprometer la validez de los resultados, expresando tal
circunstancia, en los informes de ensayo.

3.- AITEX podra incluir en sus informes, analisis, resultados, ete., cualquier otra vaboracion que juzgue necesaria, aun cuando ésta no hubiere sido expresaments
soficitada.

9.- Cuando se solicite Dedaracion de Conformidad, de no indicarse o confrario, se aplicara |a regla de decision segin ILAC-GE & IS0 10576-1 con caso de
amibigiedad o indeterminacion.

10.- Las inceridumbres de ensayos, que se explicitan en el Informe de resultados, se han estimado para una k=2 (85% de probabiidad de coberfura). En caso de
no informarse, &stas se encuentran a disposicion el diente en AITEX.

11.- Los materisles orginales, o muestras sobrantes no sometidas a ensayo, s& conservaran en AITEX durante los DOCE MESES posteriores a la emision del
informe, por lo que toda comprobacion o reclamacion gue. en su caso, deseard efectuar el solicitante, se debera ejercer en e plazo indicado.

12.- Este informe solo puede enviarss o entregarse en mane al selicitante o a la persona debidamente autorizada por &

13.- Los resultados de los ensayos y ks declaracion de cumplimiento con la especificacion en este infome se refieren solamente a la muestra de ensayo tal como ha
sido analizadalensayada y no a la muestra'itemn ded cual se ha sacado la muestra de ensayo.

14.- El cliente debe prestar ahemmentl:dn momento, las fechas de la realizacion de kos en

15.- De acuerdo a la Resclucion EA (33) 21, los infiormes. de ensayo deben inchuir |a identficacion unna de la muesira pudiendo anadirse ademas cualquier marca o
efiquetado del fabricante. Mo est3 permitido resmitir informes de ensaye de denominaciones de muestras (referencias) no ensayadas, solo se pueden volver 3
reemiir para la comeccion de emores o la inclusion de datos omitidos que ya estaban disponibles en & momento del ensayo. El labomtonio no puede asumir la
responsabiidad por la gue se declara que & producto con el nuevo nombre comercial ! marca comercial es estrictamente identico al ensayado criginalmente; esta
responsabifidad es del clients.

LIABILITY CLAUSES

1.- AITEX Is Nabie only for the results of the methods of analysls used, a5 expressed in the report and refeming exclushvely fo the materals or sampies ndicated In the same

whish are in X5 possession, the professional and lagal Tably of the Centre being Rmited & these. Unless othenise stated, the samples were freely chosen and sant by the

appicant.

2- AITEX shall not be Fabie In any case of misuse of the fest materials nor for undue Inderprefation or use of this document

3- The Offer and / or Orfer &5 wiich the applicant ghves approval trough signature and seal, constiutes the Legally Executabie Agreement in which AITEX is respansibie for

safeguarding and guaranteaing the absolvte confidentialty of the management of a¥ the Information cbizined or created during the perormance of e confracted acthiles.

4- In the eventually of discrepancles between reports, 3 check 10 Sefie e same will be camiad out in the head ofices of AITEX. Also, the appiicants undertake to nomfy AITEX

af any compialnt rEcaived by them a5 3 resull of the repor, exempding this Centre fom all IaBRTy I such is nof dane, te penods of conseratian of the sampies being taken infa
account.

5- AITEX I5 not responsibie for the INormation provided by CUSIOMErs, which 15 reflected In the Ranart, and may aact e vadly or the resuts.

.- AITEX will provide 3t fhe /equest of e parson concemed, fie reaiment of compiants procedure.

7.- AITEX I5 ot responsibie for an inadequate state of the sampie received that could compromise the vallity of the resulls, expressing such choumstance, In e test repors.
8- AITEX may Include In s reports, analyses, results, efc., any other evaluation which If considers Necessary, even when It has not been 5 peECKICay requ Ested.

9.- When a Declaralion of Conformity Is requested, I not Indicated ofherwise, the decision e wil be appded according fo ILAC-G8 & ISO 10576-1, In case of ambiguy, or
indeterminacy

10.- The uUnceMainties of fests, which are made expiich in the ResURs Repor, have been estmared fora k = 2 (05% probatiity of COVErage). i¥ not Informed, they are avaiabie to
the cilent in AITEX.

11. - The original materals and rests of samples, not subject fo test, wil be refained in AITEX duing the twelve months fllowing the Issuance of the report, 50 hat any check or
cialm which, in his case, wanted i make the app¥icant, Showd be exercised Within the perod indicated.

12.- This repot may only be sent or gefversd by hand o the agplicant ar [0 3 person duly autharised by the same.

13.- The resuits of the tests and the stafement of compliance with fhe speciicabion i this repart refer only 1o the fest sample a5 i has been analyzed /fested and nat the sample
7 Mem Which has faken the tost Sampic.

14.- The client mus attand at aif Bmes, fo the datas af the realiZation of the fests.

15.- Accoming fo Resolutian EA (33) 51, the test reparts must Nclude e unique Jdemtfication of the sampie, and any brand or Jabel of the Manuracturer may be anded. i is not
allowed fo re-55Ue fest reports of unfested sample names (references), they can only be re-issued for amor comection or Mclusion of omifed dafa thal were already Svalabie at
the Ome of the test. The laboralory can not assume responsialiy for deciaring that the product with the new trade name / tredemark is sinciy fdenfical fo the one originaily
tested; This responsibilly belongs fo the cilent,



