GD19 - FICHA TECNICA

sq n .L.ex LUVAS DE NITRILO SEM PO

CORES: AZUL, PRETO
Edicao: 2; maio 2026

Apresentacao do produto

Embalagem

e Conteudo: 10 caixas de 100 unidades
e Dimensao: 285x225x210 mm

Caixade 100 ud.

e Conteudo: 100 unidades
e Dimensao: 200 x 110 x 55mm

Caixa de 100 ud.
e Nome e endereco da empresa fabricante e Tamanho e numero de unidades
e Denominagao 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 Pictogramas de protecéo
e Marcacao CE e |egislacao e normas de referéncia
e (Cddigo de barras (EAN) e cédigo UDI e Utilizag0es, aplicacdes e adverténcias

Caracteristicas Gerais

Descricao
Luvas de nitrilo sem p6 para exame, nao estéreis.

Luvas finas e extra sensiveis ao tato, com pontas dos dedos texturizadas para proporcionar uma
melhor aderéncia, tanto em condi¢des hiimidas como secas. Punho reforgcado com rebordo enrolado.
A superficie da luva é tratada com cloro, o que evita que as luvas se colem entre si. O interior é

revestido com material sintético, facilitando a colocacao e a remocao das luvas.

O nitrilo oferece uma protecao trés vezes superior contra os microfuros presentes nas luvas
convencionais de latex; por este motivo, é a melhor opcao na escolha de uma luva isenta de latex.

Vida util: 5 anos
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Classificacao
e Dispositivo Médico de Classe I; Regulamento (UE) 2017/745.
e EPIde Categoria lll: Regulamento (UE) 2016/425

e Adequado para contacto com alimentos, com exce¢ao dos alimentos acidos, em conformidade com o
Regulamento (UE) 2025/351 da Comissao, de 21 de fevereiro de 2025, que altera o Regulamento (UE) n.©
10/2011 relativo aos materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contacto com alimentos.

Tamanhos: Extra pequeno (XS), Pequeno (S), Médio (M), Grande (L), Extra grande (XL).
Cores:

e Azul-GD19BA (XS), GD19BB (S), GD19BC (M), GD19BD (L), GD19BE (XL)
e Preto—GD19NA (XS), GD19NB (S), GD19NC (M), GD19ND (L), GD19NE (XL)

Propiedades fisicas

Composicao e caracteristicas
Nitrilo de Acrilonitrilo Butadieno (NBR)

e Ambidestros e Isento de Latex

e Clorinado e IsentodePd

e Dedos Texturizados e Isento de Tiuram

e Nao estéril e Isento de tecido animal ou outras
e AQL15 substancias bioldgicas

. Nivel de ~ .
Propiedade desempenho/Resultado Normasy padroes aplicados

Dispositivos médicos Regulamento (UE) 2017/745

Auséncia de furos Cumpre (AQL 1.5) EN 455-1:2020
Dimensoes Cumpre
Forga de rutura Cumpre (média >6 N) EN 455-2: 2015
Requisitos de seguranca biolégica Cumpre EN 455-3: 2015
Determinacao da vida util Cumpre EN 455-4:2010
Equipamentos de Protecao Individual Regulamento (UE) 2016/425
Destreza 5 EN ISO 21420:2020
Teste de fuga de ar Cumpre .
Teste de fuga de agua Cumpre ENISO 374-2:2019

Protecao contra bactérias, ENISO 374-5:2016

virus e fungos Cumpre

Resisténcia a degradacao por ENISO 374-4:2019

produtos quimicos Cumpre

Requisitos de desempenho ENISO 374-1:2016+A1:2018
para riscos quimicos Cumpre

Resisténcia a permeacgao por EN 16523-1:2015+A1:2018
produtos quimicos Cumpre
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Resisténcia a penetracao de produtos quimicos
(referente a amostra ensaiada em condicdes laboratoriais e ndo as condicdes do local de trabalho)

(K) Hidroxido de sodio (40%) Nivel 6/ Tempo de
. ‘ - pt.armeagao> 480 min TIPOB
(P) Peréxido de hidrogénio (30 %) Nivel 2/ TNempo de‘ ENISO 374-1:2016+A1:2018
permeagao> 30 min EN 16523-1:2015+A1:2018
(T) Formaldeido (37 %) Nivel 4/ Tempo de

permeacdo >120 min

Materiais plasticos destinados a entrar em contacto com alimentos - Regulamento 10/2011 (UE)

Teste de migracéo:

- A ~i Ati 0, _
] éf;:(;lafoe;co 3% g”mpre (EU) No 10/2011
. ) - Jumpre (EU) 2020/1245
- Oleo vegetal - Cumpre
Tamanhos

Dimensoes da Luva

Largura Espessura (mm) 0.03

Tamanho Peso Comprimento| dapalma

(8)*0,3 (mm) (m1n(1)) = Dedo Palma Manga

S 2,50 2240 75 0.08 0.06 0.05

S 2,70 2240 80 0.08 0.06 0.05

3,00 =240 95 0.08 0.06 0.05

L 3,30 2240 110 0.08 0.06 0.05

XL 3,70 2240 2110 0.08 0.06 0.05

REF - Tamanho COd EAN Kg Volume Caixas/ | Montagem/ Palete
Embalagem Embalagens Palete (Caixas x alturas)

GD19BA-XS 8437022212029 8437022212036 3,3 0,013466 13x8
GD19BB-S 8437014559002 8437014559040 3,50 0,013466 104 13x8
GD19BC-M 8437014559019 8437014559057 3,80 0,013466 104 13x8
GD19BD-L 8437014559026 8437014559064 4,10 0,013466 104 13x8
GD19BE-XL 8437014559033 8437014559071 4,50 0,013466 104 13x8
GD19NA-XS 8436613861738 8436613861745 3,30 0,013466 104 13x8
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GD19NB-S 8436613861752 8436613861769 3,50 0,013466 104 13x8
GD19NC-M 8436613861776 8436613861783 3,80 0,013466 104 13x8
GD19ND-L 8436613861790 8436613861806 4,10 0,013466 104 13x8
GD19NE-XL 8436613861813 8436613861820 4,50 0,013466 104 13x8

Usos e aplicacoes

No ambito sanitario, luvas para a realizagdo de exames médicos, odontologia, exames clinicos,
procedimentos de diagndstico e terapéuticos, para utilizagoes laboratoriais e, em geral, para todas as
atividades em que seja necessaria uma luva que funcione como barreira protetora contra agentes
infeciosos, como no campo da investigacao e da veterinaria. Apenas para um nivel de exposigao de
baixo risco.

A sua protecgao contra riscos quimicos € baixa. Cumpre os requisitos para a verificagao da seguranga
microbioldgica e do risco quimico (EN ISO 374-1:2016+A1:2018 e EN ISO 374-2:2019).

Também sao utilizadas na industria alimentar e em atividades de limpeza, uma vez que o NBR nao
contém latex, proporcionando um elevado nivel de conforto e elasticidade. No ambito alimentar, estas
luvas cumprem os requisitos do Regulamento (UE) n.° 10/2011 (e respetivas atualiza¢des), incluindo
os Regulamentos (UE) 2020/1245 e (UE) 2025/351, relativos aos materiais e objetos de plastico
destinados a entrar em contacto com alimentos. Deve ser evitado o contacto com alimentos acidos.

Diretivas e normas de referéncia

¢ EN ISO 374: Luvas de protecao contra produtos quimicos perigosos e microrganismos

ENISO 374-1:2016+A1:2018: Terminologia e requisitos de desempenho para riscos quimicos
EN ISO 374-2:2019: Determinacao da resisténcia a penetracao
EN ISO 374-4:2019: Determinacao da resisténcia a degradagao por produtos quimicos
EN ISO 374-5:2016: Terminologia e requisitos de desempenho parariscos relacionados com
microrganismos
¢ EN ISO 21420:2020: Luvas de protecao — Requisitos gerais e métodos de ensaio
¢ EN 16523-1:2015+A1:2018: Determinacao da resisténcia dos materiais & permeacgao por produtos
quimicos
¢ Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de protecao individual
¢ EN 455: Luvas médicas de utilizacao Unica

o EN455-1:2000: Requisitos e ensaios para a auséncia de furos

o EN455-2:2015: Requisitos e ensaios de propriedades fisicas

o EN455-3:2015: Requisitos e ensaios para a avaliagao bioldgica

o EN455-4:2009: Requisitos e ensaios para a determinagao da vida util
* Regulamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios
¢ Regulamento (UE) n.° 10/2011 e as suas alteragcdes posteriores, incluindo os Regulamentos (UE)
2020/1245 e (UE) 2025/351, relativos aos materiais e objetos de plastico destinados a entrar em

O O O O
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contacto com alimentos.

* EN 1186/7:2002; Métodos de ensaio para migracao global em simuladores de alimentos aquosos
utilizando uma bolsa.

¢ 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 num local fresco e seco. Evitar o excesso de calor e proteger da exposic¢ao solar
direta ou da iluminacéao fluorescente.

S|
N

Sistema de gestao

Sistema de gestdo em conformidade com as normas ISO 13485.

Conformidade do produto

g
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