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 BIACCOPPIATO  TRIACCOPPIATO  SUPERASSORBENTE 

 SPUNLACED IDROREPELLENTE   SMS IDROREPELLENTE   POLIETILENE 

 

A2-8 

 

DENOMINAZIONE: GUAINA COPRITELECAMERA  
 

 

1. DESCRIZIONE 

• In polietilene trasparente di 50 µm. Totalmente impermeabile ed antistatico. 

• Inserimento della telecamera facilitato dalla guida di svolgimento in cartoncino 

• Piegatura a fisarmonica  

• Dotata di adesivi per il fissaggio 

• Assenza di saldature laterali sul corpo cilindrico 

• Latex free 

• Sterilizzato ad ossido di etilene 

• CND T030102 – Repertorio Nazionale Dispositivi Medici n° 452120 

• Marchio CE; Azienda certificata ISO 9001 – ISO 13485 

• Mon & Tex è disponibile a fornire su richiesta del cliente misure e configurazioni personalizzate (materiali, 

piegature, adesivi, finestrature, packaging…). 

2. CONFEZIONAMENTO 

• Buste peel-open in carta\ plastica  

• Busta PE di protezione all'interno del cartone 

• Sterile - Monouso. 

3. VARIANTI POSSIBILI    

CODICE DESCRIZIONE CONFEZIONI  

3. 631.70 Guaina Copritelecamera  con guida svolgimento  cm 13x250  100 pz. 

3.648.70 Guaina Copritelecamera  con guida svolgimento  cm 13x300  50 pz. 

3.669.70 Guaina Copritelecamera  con guida svolgimento  cm 15x250  50 pz. 

3.696.70 Guaina Copritelecamera  con guida svolgimento  cm 18x250  50 pz. 

3.709.70 Guaina Copritelecamera  con guida svolgimento  cm 18x300  50 pz. 

 



 
HTTP: www.montex.it  
E-mail:  montex@montex.it 

 

 

 

  

 

Azienda certificata 

ISO 9001 

ISO 13485 
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 Dichiarazione di conformità del dispositivo denominato COPERTURA STRUMENTO 

COD. 3.648.70 prodotto dalla ditta MON&TEX spa, ai requisiti essenziali di cui all’allegato I 
della direttiva 93/42/CE e s.m.i. recepite in Italia  e dal d.lgs. n.37 del 25/01/10, come prescritto 
dall’allegato VII della suddetta direttiva 93/42/CE. 
 
 La scrivente ditta MON&TEX spa con sede in Via Meucci 35 Calenzano (FI), fabbricante 
del dispositivo denominato COPERTURA STRUMENTO COD. 3.648.70 dichiara sotto la 
propria responsabilità che il dispositivo di cui all’oggetto soddisfa tutte le disposizioni applicabili 
nella direttiva 93/42/CE sui Dispositivi Medici. 
 A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria responsabilità quanto 
segue: 

• Il dispositivo in oggetto soddisfa i requisiti essenziali richiesti dall’allegato I della suddetta 
direttiva  

• Il dispositivo in oggetto è da considerarsi appartenente alla classe I. 

• Il dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezione sterile 

• Il dispositivo in oggetto non è uno strumento di misura 

• Il dispositivo in oggetto non è destinato ad indagini cliniche 

• Il fabbricante si impegna ad istituire una procedura di valutazione dell’esperienza acquisita 
secondo quanto prescritto dall’allegato VII, punto 4, della succitata Direttiva. 

• Il fabbricante si impegna a conservare e mettere a disposizione dell’Ente Notificato la 
documentazione tecnica specificata nell’allegato VII della direttiva 93/42/CE per un periodo 
di 5 anni dall’ultima data di fabbricazione del prodotto. 

 
 Si dichiara inoltre che la scrivente terrà a disposizione delle autorità competenti la 
documentazione prescritta dall’allegato 7 della suddetta direttiva per un periodo di 10 anni dalla 
data dell’ultima fabbricazione del dispositivo. 

 

In fede Calenzano, 14/01/2014 

MON&TEX S.p.a. 
L’AMMINISTRATORE UNICO 

DUCCIO CROCI 
 

 
























