LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO DE LATEX SUPREME, COM PO

80495519113 iCA MTE 51017i
Modelos
6,0/6,5/70/75/8,01/8,5

Indicagao de uso

As Luvas para procedimentos cirurgicos, com po, foram desenvolvidas para protecdo de pacientes e
profissionais de saude para protegao individual, nos casos de contato com sangue e liquidos corporais,
contato com mucosas e pele ndo integra de pacientes, reduzir a possibilidade de transmissdo de micro-
organismos de um paciente para outro nas situacées de precaucao de contato, prevenir a contaminagao
cruzada onde haja risco de contaminacgao por patdégenos, promovendo uma barreira passiva contra agentes
biologicos em procedimentos cirurgicos e nao cirurgicos realizados em hospitais, clinicas e consultorios
meédicos e odontologicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia
patoldgica, citoldgica ou de analises clinicas.

Especificagao técnica

Fabricada em 100% latex de borracha natural;

Estéril por 6xido de etileno;

Com po bioabsorvivel;

Texturizada;

Anatbmica;

Punho com bainha

Espessura: 0,15mm

Tamanhos: 6,0/6,5/7,0/7,5/8,0/8,5;

Comprimento: 280mm

Cor: Natural;

Apirogénica;

Validade 5 anos apés data de esterilizacao

Descartavel e de uso unico
Apresentacao
Embalagem primaria: 1 par embalado em papel grau cirurgico com filme plastico, com dobras para abertura

asséptica, com indicacdo da mao direita e esquerda, com punhos e polegares dobrados adequadamente, de
forma a facilitar o calgamento sem contaminar.
Embalagem secundaria: cartucho de papelao contendo 50 pares.

Embalagem de transporte: caixa de papelao box, contendo 10 cartuchos com 50 pares cada.
Orientacoes de Uso

1) Verificar a integridade da embalagem e o tamanho adequado conforme indicagao;

2) Realizar a higiene das méos;

3) Retirar a luva da embalagem o mais préximo possivel do momento de seu uso;

4) Calgar a luva cuidadosamente, sem anéis, pulseiras, relégios ou outros acessorios que possam perfurar a
luva;

5) Realizar o procedimento, seguindo atentamente os "meus 5 momentos para higiene das maos"

6) ApOs o uso, retirar a luva, descartando-a imediatamente em local adequado;

7) Realizar a higiene das maos;

8) Nao reutilizar ou esterilizar a luva apés o seu uso. PROIBIDO REPROCESSAR.
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Precaucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”; “PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O
USQO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA LUZ’; “PROIBIDO REPROCESSAR’;
“ESTERIL”

Ler atentamente as Instru¢des de Uso;

Nao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Descartar e ndo usar luvas previamente abertas ou danificadas;

Apos higiene das méos calcar as luvas com as maos secas;

Caso ocorra irritacao, o uso devera ser descontinuado. Persistindo os sintomas, consulte um médico;
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderédo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

Normas técnicas

RDC N° 185 de 22.10.2001

ISO 13485:2016

RDC N° 665 de 30 de marc¢o de 2022

RDC 751/2022

ISO 13485:2016

RDC N° 825 DE 26/10/2023;

PORTARIA MTP N° 672 DE 08/11/2021;

RDC N° 37 DE 26/08/2015;

PORTARIA NR6 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI;

ABNT NBR ISO 10282:2014 - LUVAS CIRURGICAS DE BORRACHA, ESTEREIS OU A SEREM
ESTERILIZADAS, DE USO UNICO.

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652379536 — 6.0 17898652379533
7898652379543 - 6.5 17898652379540
7898652379550 — 7.0 17898652379557
7898652379567 — 7.5 17898652379564
7898652379574 — 8.0 17898652379571
7898652379581 — 8.5 17898652379588

Importado e distribuido por:

Medix Brasil LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
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Fone: +55 (45) 3039-4242
Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368
Servigo de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036
Revisao 00 de 24/07/2024
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