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Sua referéncia Nossa referéncia Data
Dep. Org. 020 de 31-03-2020 SAI-ARSA/2020/729 02-04-2020
Assunto: COVID-19 — Equipamento de Protec¢do Individual

Na resposta é favor indicar as nossas referéncias

sua protegao:

Miscaras cirtirgicas fornecidas aos enfermeiros
Pedido de informaciao — URGENTE

Na sequéncia do vosso oficio supra referenciado cumpre-nos informar que as madscaras cirGrgicas
reutilizaveis com atilhos, adquiridas pela ARS Alentejo e Unidades de Sade da Regido, foram validadas
pelos profissionais competentes na matéria. Face ao contexto atual de necessidade imperiosa de proteger os

profissionais, verificou-se o seguinte contetdo técnico que avalizou a sua aquisi¢do no sentido de garantir a

Rua Pedro Alvares Cabral, 6, 1°
7800-509 Beja

e Sio constituidas por tecido com propriedades barreira, impermeével e transpiravel;

e O tecido é totalmente sintético e cumpre a norma EN 13795 sob o titulo geral “Vestuario e
campos cirargicos - Requisitos e métodos de ensaio™;

e O tecido cumpre os ensaios da norma EN 13795 de acordo com as seguintes referéncias
normativas:

o EN ISO 11737-1:2018 Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products (ISO 11737-1:2006);

o ENISO 22610:2006 Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for
patients, clinical staff and equipment — Test method to determine the resistance to wet
bacterial penetration (ISO 22610:2006);

o EN ISO 22612:2005 Clothing for protection against infectious agents — Test method for
resistance to dry microbial penetration (ISO 22612:2005) ;

REPUBLICA o EN ISO 9073-10:2004 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 10: Lint and other
rticl tion in the dry state (ISO 9073-10:2003):
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o EN ISO 811:2018 Textiles — Determination of resistance to water penetration — Hydrostatic
pressure test (ISO §11:2018)

o EN ISO 13938-1:1999 Textiles — Bursting properties of fabrics — Part 1: Hydraulic method
for determination of bursting strength and bursting distension (ISO 13938-1:1999),

o EN 29073-2:1992 Textiles — Test methods for nonwovens — Part 3: Determination of tensile
strength and elongation;

e Tem marcacio CE aplicada as méscaras cirargicas reutilizaveis com atilhos, deriva da politica da
Unigo Europeia que visa definir os requisitos basicos em matéria de seguranga e salde a ser

cumpridos pelo fabricante e a eliminar as barreiras ao comércio deste produto no mercado do Espago
Econémico Europeu;

e A presenca da marcagdio CE indica que as madscaras cumprem os requisitos harmonizados,
permitindo que sejam comercializados em qualquer local da Unido Europeia;

e Estdo classificadas como dispositivos médicos, classe 1, ndo estéril, foram objeto de codificacfio pela
Autoridade Nacional do Medicamento € Predutos de Saide, I.P. (INFARMED,LP.) tendo-lhe

sido atribuido o codigo de dispositivo médico 23652268 e constam da respetiva base de dados;

o Correspondem & NPDM (nomenclatura portuguesa do dispositivo médico) Mdscaras cirurgicas
standard (T020601);

¢ De acordo com os métodos de ensaio referidos na norma UNE-EN 13795:2011, os resultados

correspondem & informagdo da AITEX 2012 TMO0309, realizada apds 75 ciclos de
lavagem/esterilizagdo.

Envia-se em anexo as especificacSes apresentadas pelo fabricante.

Com os mefhores cumprimentos,

O Conselho Diretivo

¥U= e do Conseiho Cirectiva
] ziho Mhrectiva

Anexos: 3 pag.
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Caracteristicas de Confecao
Mascaras cirurgica reutilizavel, com atilhos de 40 cm.

Fabricado em tecido limpo com propriedades barreira, impermeavel e transpiravel. O tecido
utilizado cumpre com a norma EN 13795 de dispositivos médicos para utilizacdo em bloco

operatdrio, sendo constituida por filamentos de poliéster e carbono, responsaveis pela eliminacao
da eletricidade estatica. Sem conteldo em latex.

Peso aproximado da mascara: 15 g.

CDM: 23652268

Especificacdes Técnicas do Tecido

Tecido FANOTEX

elphlej[e=ll 9% Poliéster, 1% Carbono

Urdidura Poliéster Microfibra com filamentos de carbono

Trama Filamentos de poliéster texturado

(ClrTnFll=In M 116 g/cm?

Téxteis Técnicos Reutilizaveis

Mascara Cirtrgica Reutilizavel
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Beneficios do tecido

» Barreira a penetracao de matéria particulada e bactérias.
o Certificado para areas cirlrgicas.

e Elevada durabilidade.

e Leve, confortavel e resistente.

o Esterilizavel.

Normas cumpridas

I\ B eyl Cumpre com os requisitos para bloco operatorio

ISO 22612 Resisténcia a penetracao microbiana

EN 11737-1 Limpeza microbiana

EN 29073-3 Resisténcia a tracao a seco

EN 1149-3 Dissipacdo estatica - Resisténcia superficial

EN 31092 Resisténcia ao vapor de agua (conforto)

ISO 9073-10 Limpeza de matéria particulada (linting)

SO 13938-1 Resisténcia ao rebentamento seco

ISO 10993 Citoxicidade

Armazenamento: Colocar em local limpo, fresco e seco. Proteger da luz direta e fontes de calor.

Eliminacao do produto: Depois do fim do seu periodo de vida, deve eliminar-se segundo
regulamentacdes locais.

Garantia de qualidade e diretivas: Conforme a diretiva europeia 93/42/CEE e a norma europeia
EN 13795.

Servico Técnico: Em caso de qualquer anomalia ou duvida contacte o nosso departamento
comercial. Tel: 220966031

medica

by sedatex

Material reutilizavel (Classe |, ndo estéril).

Téxteis Técnicos Reutilizaveis Mascara Cirargica Reutilizavel







daylife

creating value for our clients

Instrucées de Lavagem e Processamento

1. Lavagem simplificada

e Lavar em maquina a 70°C num ciclo superior a3 30 minutos.
o Utilizar um detergente desinfetante para fim hospitalar, que contenha, por exemplo,
acido peracético ou equivalente.

e Nao utilizar lixivia, amaciador, produtos bactericidas ou fungicidas, etc.
e Nao lavar a seco.

¢ (aso desejado, secar em ciclo curto a temperatura baixa, se necessario.

2. Lavagem Industrial

Recomenda-se uma dosagem maior de detergente durante a pré-lavagem e uma menor
durante o processo de lavagem. Desta maneira facilita-se a sua neutralizacao nos
enxaguamentos.

A fase de enxaguamento é especialmente importante. Para garantir a duracdo das
mascaras, recomenda-se eliminar completamente (neutralizar) qualquer resto de
detergentes e alcalinos.

Nao utilizar suavizantes, nem produtos bactericidas, fungicidas, etc.

Passo | G Nivel Agua Produtos

Imersao Agua fria Médio

Detergente anionico

Pre-lavagem 40-45 °C Médio )
para pré-lavagem

Detergente Lavagem

Lavagem Principal 70 9L Baixo o
principal

1° Enxaguamento Agua fria Alto

2° Enxaguamento Agua fria Alto

3° Enxaguamento Agua fria Alto

Secagem 85-90°C Utilizar secadora

Téxteis Técnicos Reutilizaveis Mascara Cirdrgica Reutilizavel
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Dimensoes Frente

(Exterior)

A
v

22'CIT

Verso
(Contacto com a boca)

‘ﬂ“! ‘*i

Aberto

19 ¢m

Daylife, S.A.
Rua Conselheiro Veloso da Cruz n® 607 - 4400-093 Vila Nova de Gaia
www.daylife.pt - info@daylife.pt - +351 220 966 031

Téxteis Técnicos Reutilizaveis Mascara Cirdrgica Reutilizavel
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