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CARACTERISTICAS GERAIS CARACTERISTICAS FiSIC

. . Nivel de
Material: Latex de Borracha Natural Especificagbes Inspecdo de AQL

Cor: Latex Natural
AQL: 1.0 6.0 77 £5
Esterilidade: Estéril, por Oxido de Etileno.

6.5 83+5
Elevado conforto, destreza e resisténcia. Punho com rebordo, 70 89+5
. el . Largura
design anatdmico. Microtexturadas para uma adequada (mm) S2/AQL 4.0
sensibilidade e destreza. Uso Unico. Tamanho gravado no 75 95+5
ha ho da luva.
canhdo/punho da luva 80 10245
8.5 108 + 5
FINALIDADE DO PRODUTO
Comprimento todos os
>280 S2/AQL 4.0
Destinadas ao revestimento das mdos dos profissionais de (mm) tamanhos
salde para assegurar ao doente protegdo adequada contra
- = . Punho 0.10 £ 0.01
eventual contaminaagdo, protegendo igualmente os profis-
sionais de salde do risco de contaminagdo advindos de Espessura Palma 0.12 + 0.01
; o . . (mm) Hex 0. S2/AQL 4.0
contacto com fluidos biolégicos contaminados, no dmbito de
procedimentos cirdrgicos. Dedo 013+ 0.01
CLASSIFICAGAO 60 6402
Dispositivo Médico de classe Ila - Estéril. 65 72402
Organismo Notificado: SGS Belgium NV
Gramagem 70 80+02
NORMATIVAS E DIRETIVAS (or/luva) S2/AQL 40
75 90+0.2
Dispositivo Médico de classe lla, de acordo com a Diretiva
93/42/CEE. Fabricadas ao abrigo dos requisitos das Normas 80 9.5+ 02
EN SO 13485:2016; EN ISO 9001:2015; EN 455-1:2000; EN
8.5 102+ 0.2

455-2:2015; EN 455-3:2015; EN 455-4:2009; EN ISO 10993-1:2009;
EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-7:2008; ISO 10993-10:2009; EN

ISO 11135; EN ISO 14971:2019; EN 1041:2008; ISO 15223-1:2016. CARACTERISTICAS MECANICAS

. . Nivel de
Especificagbes Inspegdo de AQL

RECOMENDAGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Resisténcia

) ) a tragéo 24 Mpa (min)
Manter em local seco e proteger da humidade, luz solar direta,
luz fluorescente, ozono, raios-X e frio e color excessivo. Antes do Jense @ SHlrE 55 Mea
. envelhecimento de alongamento : P
Descarte de acordo com os regulamentos locais.
Al t
a it 750% (min)
S2/AQL 4.0
VIDA UTIL Resisténcia .
2 ; Depois do a tragdo 14 Mpa (min)
5 anos, apds a data de fabrico crvaledimanie
Alongamento )
& rutura 5009 (min)
LOGISTICA EN 455-2 29N

Cartdo com 200 pares. Composto por 4 caixas dispensado-

ras de 50 pares cada. Embalagem dupla, fécil abertura e REQUISITOS AQL

indicagdo no interior de ‘direita’ e ‘esquerda’. Embalagens de
. - S - N
abertura fécil, permitindo a utilizagdo estéril, e com alhetas Tre N&o conformidades Ingplaeegéeo AQL
assimétricas e ndo termocoladas nas extremidades.
Gl 10

Resisténcia a dgua Orificios, sob EN 455-1
SIMBOLOGIA APLICADA - :
argura, comprimento, 52

c E i I DiimEnEEes espessuraq, sob EN 455-2 40
N TR oA 7° () Rooittunaes [ STERILE 50, suiji
@@ ® 1639 T A c/ﬂr @ [ STERILE [EO] Visual Descolor:]oc:;::ﬁcs):ﬁdode, sS4 40

CERTIFICAGAO FABRICANTE

Certificado de Marcagdo CE ao abrigo do Organismo
. ) Raclac, S.A.
Notificado SGS Belgium NV
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&= NEW GENERATION GLOVES




