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Apresentacao do produto

Embalagem 2000 ud.
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Saco de 100 ud.
e Conteudo: 100 unidades ;

e Dimensao: 220 x 160 x 50 mm

Saco de 100 ud.
e Nome e endereco da Empresa fabricante e Numero de unidades
e Designagao do produto em varios idiomas e Uso Unico
e Referéncia comercial e Lote e Condicoes de armazenamento
e Datas de fabrico e de validade e Marcacgédo CE
e (Cddigo de barras (EAN) e cédigo UDI e Legislagao e Normas de referéncia

e Utilizag0es, aplicacdes e adverténcias

Caracteristicas Gerais

Descricao
Manga de polietileno, de cor branca, azul, vermelha ou verde, selada manualmente.

De superficie lisa, com ajuste elastico em ambas as extremidades, permitindo uma boa adaptacao a
outros elementos de protecdo. O material de fabrico, polietileno, oferece impermeabilidade a
penetracao de liquidos, sendo o elastico de borracha o elemento que facilita a sua colocacgéo e ajuste.

e Comprimento: 40 =2 cm
e Llargura:20+2cm

o Pes0:4,5+0.2g
e Grosor: 40pm (micrémetros)

Vida util: 3 anos
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Classificacao
e Dispositivo Médico de Classe I; Regulamento (UE) 2017/745.
o EPIde Categoria I: Regulamento (UE) 2016/425
e Adequado para contacto com alimentos

Tamanho unico

Cores:
Azul-DAO02BC, Branco — DA02WC, Vermelho — DA02RC, Verde — DA02GC

Propiedades fisicas

Composicao e caracteristicas
Material utilizado: Polietileno (PE)

e Ambidestros e |[sento de Latex
e N3o estéril e |[sentodePd
e |sento de proteinas e Isento de Tiuram

Ficha Logistica

Referéncia COd EAN Volume Caixas/ | Montagem/ Palete
Embalagem Embalagens Palete (Caixas x alturas)

DAO2WGC 8437022212647 8437022212630 9,9 0,0414

DA02BC 8437022212265 8437022212586 9,90 0,0414 30 5x6
DAO2RC 8436613860793 8436613860809 9,90 0,0414 30 5x6
DA02GC 8436613860816 8436613860823 9,90 0,0414 30 5x6

Usos e aplicacoes

No admbito da salde, manga de protecdo destinada a realizagcao de exames médicos, medicina
dentaria, exames clinicos, procedimentos de diagndstico e terapéuticos, utilizacdo em laboratoério e,
de um modo geral, em todas as atividades em que seja necessaria uma manga que funcione como
barreira de protecao, como no setor da medicina veterinaria.

Sao também utilizadas na industria alimentar, eletrénica e da limpeza, uma vez que o PE ndo contém

latex, reduzindo assim os problemas de irritagao da pele de origem alérgica. Além disso, proporcionam
conforto e facilidade de colocacao.
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Diretivas e normas de referéncia

¢ Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de protecao individual
¢ Regulamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios

¢ Regulamento (CE) N° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos materiais e
objetos destinados a entrar em contacto com alimentos

¢ Regulamento (UE) 2020/1245 que altera e corrige o Regulamento (UE) n.° 10/2011 relativo aos
materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contacto com alimentos

¢ |SO 9001:2015: Sistemas de gestao da qualidade
¢ |ISO 13485:2016: Sistemas de gestao da qualidade para dispositivos médicos
¢ |SO 14001:2015: Sistemas de Gestao Ambiental

Condicoes de armazenamento

Manter armazenado em local fresco e seco, entre 10 e 40 °C. Evitar o excesso de calor e proteger da
exposicao direta a luz solar ou a iluminagao fluorescente, bem como da proximidade de equipamentos
de alta frequéncia.
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Sistema de gestao

Sistema de gestdo em conformidade com as normas ISO 9001.

Conformidade do produto

C€
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