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CARACTERISTICAS GERAIS CARACTERISTICAS FiSIC

. . Nivel de
Especificagdes Inspecdo de AQL

Material: Nitrilo
Cor: Azul - Violeta

AQL: 10 (x5 70-75
Esterilidade: NGo estéril
e 80-85
Elevado conforto, destreza e resisténcia & perfuragdo e rutura.
Elevada elosticidade que confere elevada adaptabilidade. Largura m 90-95 S2/AQL 4.0
o ) (mm) :
Punho com rebordo ajustével anatomicamente.
Extremidades dedais microtexturadas para uma elevada ° Lege
sensibilidade. Ambidextras. Uso Unico. Isentas de latex, com @ 10-115
baixo risco de alergias.
Comprimento todos os
FINALIDADE DO PRODUTO nm) NG 2240 S2/AQL 40
Destinadas & utilizagdo pelos profissionais de sadde em Punho 0.04 + 0.01
ambiente hospitalar, com a finalidade de revestir as méos e
P ~ ESpeSSUrO Palma 0.06 £ 0.01 S2/AQL 4.0
assegurar oo doente protegdo adequada contra eventual (mm) .
contaminagdo. Dedo 0.08 + 0.01
CLASSIFICAGAO o 800
Dispositivo  Médico de classe | - ndo  estéril )
+
Equipamento de Protegdo Individual (EPI) de Categoria lll, sob e S
Organismo Notificado 2777 (SATRA Technology Europe). @ m
o) ex02 S2/AQL 40
NORMATIVAS E DIRETIVAS () By
Dispositivo Médico de classe |, ndo estéril, de acordo com o @ 39+ 02

Diretiva 93/42/CEE e Equipamento de Protegdo Individual de

categoria lll de acordo com o Regulamento (EU) 2016/425. PROTECAO QUIMICA

Fabricadas ao abrigo dos requisitos das Normas EN SO

13485:2016 e EN 1SO 9001:20015. EN 455-1:2000; EN 455-2:2015; EN ’ -
etra do Nome da Permeagdo ~ 0
ISO 374-12016+A1:2018; EN 374-2:2014; EN 374-4:2013; EN 1SO

374-5:2016; EN 16523-1:2015+A1:2018; 1SO 16604:2004; 1SO 10993-10; K 6 -11.50%

EN ISO 14971:2019; ISO 15223-1:2016; EN 1SO 21171:2006; EN 1186, P Peréxido de Hidrogénio 2 -950%

Regulamento (UE) n.° 10/2011.

Hidréxido de sédio

T Formaldeido 3 -740%

RECOMENDAGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE GARACEN SIS VIS ANIE

Manter em local seco e proteger da humidade, luz solar direta, Especificagdes |nsp§;gilg:;@|_
luz fluorescente, ozono, raios-X e frio e calor excessivo.

Descarte de acordo com os regulamentos locais. Resisténcia .
Antes do a tragdo 14 Mpa (min)
envelhecimento Alongamento
VIDA UTIL & rutura 500% (min)
S anos, apds a data de fabrico. Resisténcia . S2/AQL 4.0
Depois do a tragdo sl fulla)
envelhecimento
Al t
LOGISTICA p-Ariele 500% (min)
Cartdo com 1000 unidades. Composto por 10 caixas EN 455-2 >6N

dispensadoras de 100 unidades cada.

REQUISITOS AQL
SIMBOLOGIA APLICADA

) - - Nivel de
c E BT Wi v vt Tipo N&o conformidades [ AQL
‘Category i, under Regultion (UE) 2016/425 [:[ij E[ﬂ
Gl 10

AT @ K Fud
| ? 150 374-1:2016/Class B R, S 42 A
FAN 10°C Chamicalbards 180 374-52016 Resisténcia & dgua Orificios, sob EN 455-1

Micro-organism Hazards

Largura, comprimento,

FABR|CANTE DimEnsEEs espessura, sob EN 455-2 S2 40
; Descoloragdo, sujidade,
Raclac, S.A. Vi manchas S4 40
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