Hygitech®

Kit BASICS 3 instrumentos, esterilizado

Ficha técnica - Dispositivo médico

1. Informagdes administrativas sobre a empresa Data de emissao: 27/05/2025
1.1 | Nome: Hygitech SAS
1.2 | Endere¢o completo: Telefone: +33 1 48 01 32 89
55 Avenue Foch, Fax: +33 148013280
75116 Paris, E-mail: info@hygitech.fr
Franca Site: www.hygitech.fr
1.3 | Informagdes de contacto Telefone: +33 1 45 91 31 82
Materiovigilancia Fax: +33 148 65 67 23
: Said BOUTOUGHMAS E-mail: qualite@hygitech.fr

2. Informagoes sobre o equipamento

2.1

Nome comercial: Kit de 3 instrumentos, esterilizado

2.2

Classe do DM: Classe | ESTERIL

Diretiva Europeia: UE 2017/745 de

acordo com o Anexo n.2 XI, parte A

Organismo notificado: 1639 SGS

BELGIUM

Data do primeiro langamento no mercado da UE: 2019 _01
Fabricante: HYGITECH

23

Descri¢dao do produto:

O conjunto de 3 instrumentos mais popular esta de volta numa versado ainda mais econdmica!
Embalado com 400 pecas, permite-lhe obter poupancgas substanciais

Ideal para procedimentos curtos ou consultas de controlo. Embalado em papel/pelicula plastica
transparente para identificagdo rapida do conteudo.

Inclui:

e 1 espelho com espatula de mistura
¢ 1 pinga

¢ 1 sonda dupla

¢ S3o 5 instrumentos no total!
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2.4 | Embalagem:
Rotulagem: Desconhecida
2,8 | Composicao do produto, dimensoes e acessorios:
Elementos Material Dimensoes
Pair of tweezers Aco inoxidavel L:14,5cm /10,3 g
Espelho bucal com espatula PP L: 16,5 cm, angulo: 30°,
misturadora didmetro20mm /6,4 g
Sonda Aco inoxidavel L:18cm /3,48
Saco esterilizado Papel
Latex [1sim < NnAo
Ftalatos (DEHP) [Jsim <] NAO
Produtos de origem animal ou bioldgica []sm [ NAO
2.9 | Campo - Indicagbes: Desconhecido

3. Método de esterilizagdo

Estéril: SIM
Método de esterilizagdo: Oxido de etileno (EO)

4. Condigoes de

armazenamento

Condi¢des normais de armazenamento: O produto deve ser armazenado numa sala ndo téxica
com uma taxa de humidade inferior a 80% e equipada com um sistema de ventilagdao
Precaucgdes especiais: N/A

Prazo de validade: 3 anos

Presenca de indicadores de temperatura: NAO

5. Seguranga na utilizagdo

5.1

Seguranca técnica: N/A

5.2

Biossegurancga: N/A

6. Conselhos de utilizagao

Consulte o manual para obter mais informagdes sobre as instrugcdes de utilizagdo, indicac¢des,
precaucdes e contraindicacdes

7. Informagdes adicionais sobre o produto

Uso unico: SIM

8. Documentos relacionados

Desconhecido




