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Luva CirUrgica estéril em Latex, sem Po TROCADO 133751 +0100
5Y%2 EP-12-55 7%2 EP-12-75
Referéncia Tamanho: 6 EP-12-60 8 EP-12-80
. 612 EP-12-65 8% EP-12-85
7 EP-12-70 9 EP-12-90

N.° de peca do produto

382xx.622781

510k / MDL

N/A

Desenho e Caracteristicas

Especifica de cada m&o, micro-textura nos dedos e palma da méo facilita o agarrar mais seguro do
instrumental e punho com rebordo enrolado para maior resisténcia.

Tipo Luva cirdrgica sem po, com revestimento de polimero e leve cloragdo, esterilizagdo Gama
Material Latex de borracha natural
Cor Natural translucida

Tratamento de superficie

Cloragdo (1L-PcP)

Residuo livre de pé (mg/luva)

<2

Conteudo de proteina

Esta luva contém 5o microgramas ou menos de proteina total extraivel por grama

Tamanho:
5%

6

62
Dimensoes 7

7%

8

812

9

Espessura da luva (mm) | Dedo
*Todos os tamanhos Palma
Punho

Forga ténsil (MPa)
Forga na rutura (N)
Elongagao (%)
Médulo 500% (MPa)

Propriedades Fisicas

Tamanho da Palma (mm) Comprimento (mm)
724 Min. 278
77%5 Min. 280
835 Min. 280
89t5 Min. 283
95+ 5 Min. 287
102+6 Min. 288
108+ 6 Min. 290
114+ 6 Min. 290
Especificagbes
0.22+0.03
Min. 0.15
Min. 0.13
Antes do envelhecimento Depois do envelhecimento
Tipico EN/ASTM (min) Tipico EN/ASTM (min)
>28 =24 >26 >18
219 212 216 29
Min. 750 Min. 560
Max. 5.5 N/A

Embalagem Interior
Pacote
Dispensador

Caixa de Cartdo

Embalagem

1 Par de luvas numa embalagem interior

1 Embalagem interior com 1 par de luvas num pacote
50 Pacotes dentro de um dispensador

6 dispensadores dentro de uma caixa de cartdo

Marcagdo tamanho

Cada punho possui duas marcagdes "WRP” e a letra da mao correspondente (“R” —direita e "L” — esquerda)
e o tamanho da luva.

Validade do produto

3 anos desde a data de fabricagao

N.° de lote - identificagdo de produto acabado

Estrutura do nimero de lote: YMMPPPPSS (g digitos)
Y = Ano de acondicionamento

MM =Més de acondicionamento

PPPP =PWO da WRP

SS  =Tamanho

Dimensdes N=13, Mediana
Propriedades fisicas N=13, Mediana
Inspecio prévia ao envio 1000ml de fuga de agua G-I, AQL 0.65
Conteudo em proteina N=8
Residuo livre de po N=3 (pares)
Inspegao visual major G-, AQL 2.5
Inspecado visual minor G-I, AQL 4.0
. EN455 Parte 1, 2, 3 e 4 - Dispositivo médico: em conformidade com a Diretiva Europeia dos

Conformidade do produto

Dispositivos Médicos 93/42/CEE (Classe CE lla)

- ASTM D3577

. Equipamento de protegdo individual de Desempenho complexo, em conformidade com a
diretiva 89/686/CEE, testado de acordo com as normas EN420:2003+A1:2009, EN374-2:2003;
EN374-3:2003 e EN388:2003

Garantia de qualidade

- US FDA Sistema de Regulagdo de Qualidade (QSR)
- 1ISOg001 Sistema de Gestdo de Qualidade
. 1S013485 Sistema de Gestdo de Qualidade

Informag&do Regulamentar

. ID do Dispositivo: 251321

- NPDM: To1010102

. CDM: 14164060 (EP-12-55); 14164043 (EP-12-60); 14164019 (EP-12-65); 14164051 (EP-12-70); 14164027 (EP-
12-75); 14164078 (EP-12-80); 14164035 (EP-12-85); 14164000 (EP-12-90)
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Figura 1: Fotografia ilustrativa da embalagem
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