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DISPOSITIVOS MEDICOS

FICHA TECNICA

Cueca Fralda
Adulto

Tamanho XL
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. Breve descricdo do produto

« Produto descartdvel com elevada capacidade de absorcao e retencao, permitindo a passagem rapida da
urina para o interior da fralda de forma a promover uma sensacao de pele seca.

« Confortdvel em contacto com a pele e com dermoprotecao.

- (onstituida por tecidos ndo tecidos respirdveis de forma a permitir a transpiracao da pele.

« Utilizacdo de matérias impermedveis selecionadas de forma a evitar reacdes alérgicas.

« Com elevada resisténcia a tracdo tanto longitudinal como transversalmente, em seco e em molhado.
« Indicador de humidade para uma maior sequranca.

« Hipoalergénico.

Finalidade prevista:

« 0 dispositivo destina-se a todo o tipo de incontinéncia.
« Absorcao de emissdes involuntarias de urina, permitindo uma vida normal e ativa ao utilizador.
« Utilizar em pessoas ativas ou acamadas.

' Classificacao: - Qutras caracteristicas

« DM Classe | sequndo o Regulamento (UE) * Isento de l3tex, ftalatos e PVC
2017 /745 do Parlamento Europeu e « Isento de qualquer tipo de componentes toxicos
Conselho. « Produto biocompativel e testado em laboratérios externos

de acordo com a ISO 10993
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Face exterior Filme impermedvel de polietileno
TNT
Face interior Tecido ndo tecido
NUcleo absorvente Polpa de celulose: SAP e TNT
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Caracteristicas tecnicas

Medidas da cintura (cm) Metro calibrado 110-165
Dimensdo total (cm) Metro calibrado 96x88
Retorno de humidade Rewet (q) Método Interno (IT LAB 21) <0.5

Nota: Todas as determinacdes mencionadas apresentam uma tolerancia de +/- 10%

Dimensdes da fralda

Comprimento da fralda (cm) Metro calibrado 96
Largura da fralda (cm) Metro calibrado 88
Comprimento do nucleo absorvente (cm) Metro calibrado 53
Comprimento do Aquisition layer (cm) Metro calibrado 34

Nota: Todas as determinacdes mencionadas apresentam uma tolerancia de +/- 10%

Caracteristicas de acondicionamento

 Descricao do produto (tamanho da fralda, nimero de unidades e restantes caracteristicas do produto);
» N°de lote;

 Validade;

 Referéncia do produto;

« Indicacao do fabricante com todos os contactos do mesmo;

-+ Marcacao CE;

« Indicacao de que se trata de um dispositivo de médico de uso Unico;

« Indicacao das condicoes de armazenamento;

«  (6digo EAN;

« (ddigo de barras GS1 (assequrando a rastreabilidade completa do produto); - Embalagem secundaria

« A embalagem priméria e secundaria utilizadas no acondicionamento e transporte do produto sdo produzidas por materiais recicléveis;
« A simbologia apresentada na embalagem primaria e secunddria estd de acordo com a norma I1SO 15223-1.
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Codificacdo do produto

Cueca Fralda

Tamanhon 91635594  70060004140008  T04010101 05600846269385 5600846269385 15600846266121

Condicdes de transporte e armazenamento

Cueca Fralda

Tamanho XL 14 . 8

» 0 produto deverd ser armazenado ao abrigo da humidade & temperatura ambiente;
» Recomenda-se temperaturas entre 10° e 40°C e humidade relativa entre 30 e 60%.
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