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 Apresentação do produto 
 
Embalagem 2000 ud. 

• Conteúdo: 20 sacos de 100 unidades 
• Dimensão: 630 x 330 x 205 mm 

 

Saco de 100 ud. 
• Conteúdo: 100 unidades 
• Dimensão: 200 x 175 x 65 mm  

 
 
 

Saco de 100 ud. 
• Nome e endereço da Empresa fabricante  
• Designação do produto em vários idiomas  
• Referência comercial e Lote  
• Datas de fabrico e de validade  
• Código de barras (EAN) e código UDI 

• Número de unidades  
• Uso único  
• Condições de armazenamento  
• Marcação CE  
• Legislação e Normas de referência  
• Utilizações, aplicações e advertências 

Características Gerais 
Descrição  
Cobertura para sapato em polietileno, de cor azul, selada à máquina. 
 
De superfície texturada, com ajuste elástico que permite uma boa adaptação a outros elementos de 
proteção. O material de fabrico, polietileno, oferece uma boa resistência à penetração de líquidos, 
sendo o elástico de borracha o elemento que facilita a sua colocação e ajuste.  
 
Dimensões: 

• Comprimento: 41 ± 2 cm 
• Largura: 15 ± 2 cm 
• Peso: 3,0 ± 0.3g 

 
 
Vida útil: 3 anos 
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Classificação 

• Dispositivo Médico de Classe I; Regulamento (UE) 2017/745. 
• EPI de Categoria I: Regulamento (UE) 2016/425 
• Adequado para contacto com alimentos 

 
Tamanho único 
Cor: Azul 

Propiedades físicas 
Composição e características 
Material utilizado: Polietileno (PE) 

• Ambidestros 
• Não estéril 

• Isento de proteínas 

• Isento de Látex  

• Isento de Pó 

• Isento de Tiuram 

Ficha Logística 
 

Usos e aplicações 
No âmbito da saúde, as coberturas para sapatos destinam-se à proteção durante o trabalho em 
ambientes limpos e no setor alimentar, à utilização em laboratório e, de um modo geral, em todas as 
atividades em que seja necessária uma proteção contra a contaminação do ambiente e uma barreira 
mínima de proteção contra salpicos. 
 
São também utilizadas na indústria alimentar, mecânica e da limpeza, uma vez que o PE não contém 
látex, reduzindo assim os problemas de irritação da pele de origem alérgica, embora não tenham sido 
concebidas para contacto direto com a pele. Além disso, proporcionam um nível adequado de 
conforto e facilidade de colocação. 
 
No setor alimentar, estas coberturas para sapatos cumprem os requisitos do regulamento relativo aos 
materiais plásticos destinados a entrar em contacto com os alimentos. No entanto, não foram 
concebidas para entrar em contacto direto com os alimentos, exceto de forma acidental. 
 
 

Referência 
Cód. EAN 

Kg 
Embalagens 

Volume 
m3 

Caixas/ 
Palete 

Montagem/ Palete 
(Caixas x alturas) Caixa Interior Embalagem 

DF03BB 8437022212692 8437022212708 6,50 0,0426 27 3 x 9 
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Diretivas e normas de referência 
 
• Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de proteção individual 
• Regulamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios 
• Regulamento (CE) Nº 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.º 10/2011 relativo aos 
materiais e objetos de plástico destinados a entrar em contacto com alimentos 
• ISO 9001:2015: Sistemas de gestão da qualidade 
• ISO 13485:2016: Sistemas de gestão da qualidade para dispositivos médicos 
• ISO 14001:2015: Sistemas de Gestão Ambiental 

Condições de armazenamento 
 
Manter armazenado em local fresco e seco, entre 10 e 40 ºC. Evitar o excesso de calor e proteger da 
exposição direta à luz solar ou à iluminação fluorescente, bem como da proximidade de equipamentos 
de alta frequência. 
 

 

Sistema de gestão 
Sistema de gestão em conformidade com as normas ISO 9001. 

Conformidade do produto 
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