EH l,’d Io

Especificagées técnicas e instrugdes de uso técnico

PASTA ABRASIVA DESENGORDURANTE PARA PREPARACAO DA PELE ANTES DO TESTE EEG-EP-ECG-HOLTER TESTE-TELEMETRIA

C€
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SECGAO 01. INFORMACAO GERAL

01.1. CLASSE DE RISCO

Classe de Risco | de acordo com o anexo IX da Directiva Europeia 93/42 / CEE, implementado pelo Decreto Legislativo n° 46 da 24.02.19970f da Republica Italiana, ndo
estéril.

01.2. CERTIFICACAO CE

A certificagdo CE do produto é a responsabilidade do fabricante, que deve levar um dossier técnico completo contendo as informagdes exigidas pela refe e firective, o
anexo IX e para notificar o Ministério da Saude a comercializagao deste dispositivo

01.3. FABRICANTE

SPES MEDICA Srl

Via Europa - Zona Industriale 84091 Battipaglia (SA) Italia Tel +39 0828
614191 Fax +39 0828 341788

e-mail: info@spesmedica.com

Site: www.spesmedica.com

01.4. NORMAS DE REFERENCIA

Directiva Europeia 93/42 / CEE 24 jun 1993

Decreto Legislativo n°® 46 de 24.02.19970f da Republica Italiana
Normas UNI EN 1SO 13485: 2004

01.5 APLICACAO

De acordo com o conteudo técnico do manual como prescrito na Directiva 93/42 / CEE, anexo I1X

01.6. DESCRICAO GERAL DO PRODUTO

Gel de alta condutividade para EEG, EP, EMG para exames para utilizagdo com eléctrodos " mnoi es, tampas com eléctrodos incorporados, eléctrodos disco durante a
gravacgéo de curta e longa duragdo. Soltvel em agua nédo oleoso, nao irritado, ndo .« o, nav Canifica os eléctrodos, ndo deixa nenhum residuo. Sugerimos que o
uso da garrafa na gravagdo com ponte eléctrodos ponte e utilizagdo do frasco ( @ g4 nas, gravacdes de EEG com eléctrodos de disco e tampas com eléctrodos
incorporados

01.7. UTILIZAGAO PREVISTA

O produto destina se a ser aplicado sobre a pele intacta, de modo asfi zer uni a2 a0 de condugéo entre os eléctrodos e corpo.

01.8. INSTRUCOES DE USO

Abrir o recipiente, tomar a quantidade necessaria de produtc aplica-s =ntre o eléctrodo e a pele intacta do paciente. Fechar o recipiente apds o uso.

01.9. EMBALAGEM

O produto esta disponivel em:
EVERI160SPE (. 250 gr frasco)
Garrafas: PLTHD-PLTLD sob DM 21.3.73 (¢ » alime: ar)

SECGCAO 02. PROPRIEDAD S Q'MICAS E FISICAS

2.1 CARACTERISTIC/:S FIS CAC

Pasta ligeiramente abras va luz 0 sinza

2.2 COMPOSICA Wi MICA

Agua, conserve.ns. ¢ opilenoglicol, polimero, pedra-pomes, de sédio hidratado.

2.3 CC 'SEF /ANTES
Cumprim nc s =i 11 de outubro de 1986, N ° 713 para uso cosmético, regulagéo CEE n ° 76/768

2.4 PH.
PH=6,0 £ 0,04

2.5 PESO ESPECIFICO
Ps=18g/cm3
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02.6. VISCOSIDADE
Viscosidade = 63.000 cps (viscosimetro de Brookfield mod. 4630 6 rpm, a 18C ° temperatura)

02.7 INFLAMABILIDADE

N&o inflamavel

02.8 MEIOS DE COMBATE A INCENDIOS

Meios adequados de combate a incéndios: espuma, poeira, dioxido de carbono
Riscos de combustéao: Evitar fumos de respiragéo

SECGAO 03 - INFORMAGAO TOXICA

03.1. INFORAMCGES DE SEGURANCA
O produto ndo contém substancias com relevancia toxicoldgica particular a Spes Medica Srl como fabricante leva em coi.a o pe il toxicol gico geral dos
ingredientes.

03.2. EFEITOS PARA A SAUDE

Nao foram detetados efeitos criticos mediante utilizagdo normal

03.3 IRRITAGAO NA PELE

Produto com um alto teor de sal pode causar irritagdo temporaria sobre assuntos sensiveis

03.4 CONTACTO COM OS OLHOS

Em caso de contacto com os olhos: Lavar os olhos com agua imediatamente

03.5. INGESTAO

Em caso de ingestdo contacte o seu médico

03.6. INALACAO

Nao aplicavel

03.7. CONTACTO COMA PELE

Para ser usado na pele intacta do paciente.

03.8. MEDIDAS EM CASO DE LIBERTAGAO ACIDEITAL F EFEITOS AMBIENTAIS

Protecgao pessoal
Nenhuma protecgao particular:
Precaugdes ambientais:

Nao apresenta riscos para o ambiente, desd( que ¢ mpra com as exigéncias relativas a eliminagéo ditada nivel nacional ou local.
Métodos de limpeza:

Retirar o produto com o material inerte e, em seg hida, lavar a area com agua.

SECCAO 04 - AVISGS

04.1. ARMAZENAMEK TO

Nao armazena ntemi cratu.as superiores a 40 ° C durante longos periodos de tempo, evitar a exposigéo a luz directa
Nao armazei » pertc ' ‘ontes de calor.

04.2. NQ 175 SERAIS

As inic.pag des contidas neste manual sdo baseados na legislagdo em vigor, as normas e seguranga geral em nosso conhecimento pessoal. Embora esta informagéo
represente v melhor dos nossos conhecimentos atuais, recomendagdes ou sugestées ndo pode ser garantida porque as condi¢des de uso do produto estéo fora do nosso
controle.

Os dados técnicos EVERI e instrugdes de uso sé@o de propriedade de reprodugao Spes Medica Srl ou modificag@o de quaisquer partes ndo sao permitidos sem
autorizagao por escrito do fabricante.
Emissao Agosto 2009
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