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FOLHETO INFORMATIVO

LUVAS DE CIRURGIA COM PO- ESTEREIS

Marca: FeelTouch 300 PP

Tipo: Luva cirdrgica em latex de borracha natural de primeira qualidade, estéril, uso Unico, ligeiramen-
te empoada, cor branca natural, especificas para mdo esquerda e mdo direita, palma e dedos tex-
turados, punho longo e reforcado.

Fabricante: Rays Spa
Via Francesco Crispi
60027 Osimo NA—Itdlia

Referéncias do produto:

Tamanho Referéncia
6,0 SGAISWé
6,5 SGAISWé65
7.0 SGAISW7
7.5 SGAISW75
8.0 SGAISWS8
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Uso

As luvas FeelTouch 300 PP s@o utilizadas na drea cirdrgica e deverdo ser usadas apenas uma vez e
descartadas. As luvas cirdrgicas sdo utilizadas pelos cirurgides e profissionais de salde a fim de preve-
nir a contaminacdo entre os profissionais e o doente, fluidos corporais, residuos e meio-ambiente.

As luvas sdo concebidas para uso transitério e destinadas a serem usadas em conjunto com procedi-
mentos invasivos. Sdo fornecidas aos pares, com indicacdo das destinadas a mdo esquerda e a mdo
direita.

PROPRIEDADES FiSICAS

Detalhes: Forma anatémica (dedo curvo), com micro textura da palma e dedos.

Esterilizagdo: Radiacdo Gama (minimo 25kGy) - validade da esterilizacdo: 5 anos, de acordo com a
norma EN ISO 11137. Esterilizadas enquanto a embalagem se conservar inviolada e em boas condi-

coes.

Cor: branco natural

Espessura das luvas: pamamm 0,18 +-0,02
Dedosmm 0,20 +-0,02
Punhomm 0,11 +-0,02

Embalagem: 1 par de luvas/invélucro - 50 pares de luvas/caixa - 8 caixas/cartdo

PROPRIEDADES MECANICAS

Antes envelhecimento P6s envelhecimento
Resisténcia a tracg¢do Min 24 Min 18
(Mpa)
Alongamento Min 750% Min 650%
Resisténcia a rotura (N) Min 12 Min 9

DIMENSOES-TAMANHOS-REFERENCIAS

TAMANHO REFERENCIA LARGURA PALMA COMPRIMENTO

MINIMO

5.5 SGAISWSS5 72 +-4 mm 250 mm

6 SGAISWé 77 +-5 mm 260 mm

6,5 SGAISWé65 83 +-5mm 260 mm

7 SGAISW7 89 +-5mm 270 mm

7.5 SGAISW75 95 +-5mm 270 mm

8 SGAISWS8 102 +- 6 mm 270 mm

8.5 SGAISWS85 108 +- 6 mm 280 mm

9.0 SGAISW?9 114 +- 6 mm 280 mm
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TESTES E CERTIFICACOES
Teste de conformidade e biocompatibilidade de acordo com as normas internacionais

As luvas FEELTOUCH 300 PP foram testadas pelo fabricante para definir qualidade, especificidade,
sensibilidade e seguranca para o operador e o doente.

. Teste de conformidade para EN 455 I-lI-lll standards (AQL para auséncia de furos, dimensoes,
propriedades fisicas e proteinas de Iatex)

. Penetracdo viral ASTM F 1671

. Teste de determinacdo de residuos quimicos

Todo o processo de producdo e comercializacdo do produto é certificado pelas ISO 9001 e ISO 13485
e certificado de acordo com G.M.P. (Boas prdticas de fabrico) e normas FDA.

EMBALAGEM E MARCAS

CAIXA

Descricdo do produto

Marca/designacdo comercial

Referéncia do produto

Estéril por radiacdes gama (simbolo)

Tamanho

Uso Unico (simbolo)

Conteudo (quantidade)

Latex (simbolo)

Marcacdo CE e cédigo da Entidade Notificada (0476)
Fabricante

Local de producdo

NUmero de lofe

Data de validade, no formato YYYY-MM (Ano, 4 digitos e Més, 2 digitos)
Ano e més de producado /esterilizacdo

Instrucoes de armazenagem/precaucoes

Codigo de barras EAN 13

INVOLUCRO

Descricdo do produto

Marca/designacdo comercial

Estéril por radiacdes gama (simbolo)

Uso Unico (simbolo)

Tamanho

Quantidade (1 par)

Marcacdo CE e codigo da Entidade Notificada (0476)
Fabricante

Local de producdo

NUmero de lote

Data de validade, no formato YYYY-MM (Ano, 4 digitos e Més, 2 digitos)
Ano e més de producdo/esterilizacdo

Latex (simbolo)
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BOLSA INTERIOR

. Tamanho
. ldentificacdo da mao: R=direita; L=esquerda

Armazenagem
Mantenha o produto afastado da luz solar directa, num local fresco e seco, e das fontes de ozono e
ignicdo.

Lavagem
As luvas ndo foram concebidas para serem limpas ou lavadas

Validade
A validade standard de uma luva de Iatex com pd € de 5 anos, desde que as condicdes de armaze-
nagem sejam respeitadas.

Instrugoes de uso

Estas luvas sdo concebidas para uso Unico e a eliminacdo dos residuos deverd ser feita regularmente.
Para mais informacdes do desempenho das luvas, consultar:

. As indicacdes impressas na embalagem do produto

. O fabricante Rays Spa

Precaucgoes
Antes de utilizar as luvas assegure-se de que cada luva ndo tem defeito ou imperfeicdo. Em caso de
qualqguer duvida, inutilize-a e substitua-a por outra.

Se as luvas estiverem em contacto com substéncias quimicas:

. Evite o contacto directo da subst@ncia quimica com a pele, mesmo que a substéncia seja con-
siderada inofensiva

. As luvas sdo fabricadas para proteccdo contra salpicos ou contactos ligeiros acidentais. No
caso de contacto acidental com a pele, lave com bastante dgua e sabdo.

. As luvas que tenham estado em contacto com qualquer substé@ncia quimica deverdo ser retira-
das e inutilizadas tdo depressas quanto possivel.

. Assegure-se que nenhuma substéncia quimica enfrard em contacto com a pele através do
punho

. As luvas ndo deverdo ser usadas em situacdes que requeiram proteccdo contra riscos mecani-
Cos ou termais.

Eliminagao

Se as luvas forem contaminadas com agentes infecciosos ou outros materiais potencialmente perigo-
sos, deverdo ser eliminadas de acordo com os regulamentos nacionais vigentes. A incineracdo ou
eliminacdo das luvas deverdo ser feitas sob condicdes confroladas.,



