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Ligadura de Poliamida

Né&o Estéril

Breve Descrigdio

i Tecido el@stico de baixa compressdo, néio adesiva e ndo eldstica, fabricada em poliamida e
algodd&o, com ourelas nas extremidades, fornecida na forma néo esterilizada.
Hipoalergénica. Sem latex nem ftalatos.
DM Classe | segundo o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho.

() sem Latex Sem ftalatos /C) Poliamida H Valido por 5 anos

Algoddo
Finalidade Prevista @ Instrugdes de Uso
Fixagdo nGo-adesiva de outros dispositivos, atuando como suporte Este dispositivo destina-se a profissionais de salde e técnicos com
e/ou protegdo contra a fricgdo do gesso na pele. conhecimentos e experiéncia relevantes nesta drea. Por conseguinte,

pode ser utilizado conforme previsto sem instrugdées especificas de
seguranga ou de utilizagdo. N&o séo fornecidas quaisquer instrugoes
com este dispositivo.

. PTT) P
Biocompatibilidade Compatibilidade
Sensibilizagéo Né&o provoca sensibilizagéo cutéinea Agentes antibacterianos Estudo de compatibilidade com outros
Irfitagéo ENISO 10993 Sem irfitagdio cuténea Povidona iodada agentes utilizados no tratamento de

. . - . . L feridas e em procedimentos cirlrgicos e
Citotoxicidade Auséncia de citotoxicidade Agentes antissépticos néo cirdrgicos.

Caracteristicas fisico-quimicas

Caracteristicas Método Requisitos
Elasticidade (%): Método Interno (IT LAB 010) 250
Substancia soltvel em égua (%): Método Interno (IT LAB 010) <15
Substancia soltvel em éter (%): Método Interno(IT LAB 010) <30
Flurescéncia Método Interno (IT LAB 010) Negativo

Caracteristicas microbiolégicas

Bactérias aerdbicas
ENISO 11737-1 <I00UFC/g
Bolor e levedura

Embalagem (Os simbolos na embalagem estéo em conformidade com a norma 1SO 15223-1)

Embalagem priméria: Pelicula de polipropileno (PP) Embalagem secunddria: Caixa de cartdo
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Polyamide Bandage

Non Sterile

Brief Description

Low-compression, non-adhesive, non-stretch elastic fabric strip made of polyamide and cotton,
with selvedges on the edges, supplied in a non-sterile form.

Hypoallergenic. Latex- and phthalate-free.

DM Class | medical device in accordance with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlioment
and of the Council.
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Polyamide | )
® Free Latex Phthalate Free /C) Y ﬁ Valid for 5 years

Coton
Intended Purpose @ Instructions for Use
Non-adhesive fixation of other devices, acting as support and/or This device is intended for healthcare professionals and practitioners
protection against the friction of the plaster on the skin. with relevant knowledge and expertise in this field. It may therefore be

used as intended without specific safety or usage instructions. No
instructions are provided with this device.

Biocompatibility Compatibility
Sensitization Does not cause skin sensitization Antibacterial agents Compatibility study with other agents used
Irritation EN1SO 10993 No skin irritation Povidone-lodine in wound care and in surgical and non surgical
Cytotoxicity No cytotoxicity Antiseptic agents procedures.
Physiochemical characteristics
Characteristics Method Requirements
Elasticity (%): Internal method (IT LAB 010) 250
Water-soluble content (%): Internal method (IT LAB 010) <15
Ether-soluble content (%): Internal method (IT LAB 010) <30
Fluorescence Internal method (IT LAB 010) Negative
Microbiological Characteristics
Aerobic Bacteria
ENISO 11737-1 <I00UFC/g
Mold and Yeast
Labelling  (The symbols on the packaging comply with ISO 15223-1)
Primary package: PP polypropylene film Secondary package: Cardboard box
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GROUP

Fabricante/Manufacturer Certificado/Certificate
N Albino Dias De Andrade, S.A. ————————
Rotunda do Complexo Desportivo, 15 gearisiio. g / I

IS0 14001 oy

4595 - 069 Seroaq, Pagos de Ferreira 565

Porto - Portugal | Website: www.ada.pt

Outras Curucteristiccls/Other characteristics (Todas as determinagées mencionadas tém uma tolerancia de +/- 10 %) / (All the determinations mentioned have d tolerance of +/- 10%)

e Fefrineis/ 3 Dimensdol s
00005000405000 4mx5cm -
00005000407000 4mx7cm -
00005000410000 4mxi0cm -
00005000415000 4mx15cm -
00005000420000 4mx20cm —
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