Luva Cirargica Sintética de Policloropreno Descarpack

CA 44.242

Caracteristicas Técnicas do EPI

e Luva inteiramente sintética fabricada em de
Policloropreno;

o Estéril;

e Equipamento de Prote¢éo Individual — EPI — Luva tipo
2

¢ Indicacdo de mao esquerda e direita na embalagem
interna com abas para facilitar o calcamento asséptico;

¢ Antiderrapante;

e Formato anatémico;

e Ambidestra;

e Sem po;

e Luva tipo 2 para prote¢do das maos do usuario contra
agentes bioldgicos;

¢ Notificacdo Anvisa: 10330660308;

o CA: 44.242.

Matéria-Prima da Fabricacao
¢ Policloropreno;

Tamanhos Disponiveis
° 6,5;
e 7,0;
e 7,5
e 8,0;
e 8,5.

Indicacéo de Protecao
As Luvas Cirlrgicas Sintéticas de Policloropreno
Descarpack protegem a pele integra das maos dos

profissionais como vestimenta cirdrgica, para
manutengdo das técnicas assépticas em procedimentos
cirdrgicos.

Instrucdes de Uso

¢ Utilize luvas do tamanho correto para sua mao;

e Nunca tocar uma superficie qualquer usando luvas
contaminadas;

e Ao retirar as luvas, vire-as do avesso;

e Apds o uso, remova e descarte as luvas em recipiente
para residuo infectante;

e Lave sempre as maos antes e depois de entrar em
contato com pacientes e materiais contaminados;

Instrucdes de Armazenamento e Transporte

As embalagens contendo os produtos devem ser
armazenadas e transportadas em temperatura de 4°C a
40°C, evitando exposicéo direta ao calor, luz e umidade.
A validade do produto é garantida enquanto as
embalagens permanecerem integras e dentro do prazo
de validade estabelecido na rotulagem do produto. Para
que isto aconteca, é preciso que os devidos cuidados de

armazenagem e transporte sejam tomados.
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Condicdes de Manipulacéo, Limpeza e Higienizacéo
Nao sdo informados métodos de limpeza e desinfecgao
pois o produto é de uso Unico.

Instrucdes de Manutencéo

Nao sado informados métodos de manutencdo pois o
produto é de uso Unico e deve ser descartado apés a
utilizacéo.

Restricdes e Limita¢gdes do EPI

e Este produto ndo deve ser utilizado na manipulacéo de
agentes agressivos quimicos ou acidos, liquidos quentes
e na presenca de fogo;

¢ A esterilidade deste produto estard comprometida, caso
a embalagem seja violada.

Prazo de Validade
Cinco (05) anos apoés data de esterilizacao.

Protecéo em Eletricidade
Nao ha — Luva sem isolamento elétrico.

Substéncias Alergénicas ou Prejudiciais a Salde

e Luvas Sintéticas ndo contém proteinas de latex natural,
portanto, ndo sao conhecidos riscos de reacdes alérgicas
aos usuarios. De qualquer forma, em caso de irritagcao ou
alergia, suspenda o uso e procure seu médico;
Incompatibilidades

Nao ha.

Possibilidade Alteragdes no EPI

As Luvas Cirdrgicas Sintéticas de Policloropreno
Descarpack perderdo suas caracteristicas de protecéo
caso as condi¢cBes de uso estabelecidas neste manual de
instrucées ndo forem respeitadas, ou ainda caso sejam
expostas altas temperaturas ou substancias e riscos ndo
contempladas nos ensaios de emissdo do CA.

Local das Marcacg8es Exigidas
No punho.

Recomendacgdes

e Seguir corretamente as instru¢des de uso;

¢ Utilizar luvas do tamanho correto para sua mao;

e Antes do uso, inspecionar as luvas quanto a defeitos ou
imperfeicdes;

e Nao utilizar o produto caso esteja fora da data de
validade;

¢ Ao retirar as luvas evitar tocar a parte contaminada com
as maos;

e Lave sempre as maos antes e depois de entrar em
contato com pacientes e materiais contaminados;

e Ap0s 0 uso, remover e descartar as luvas em recipiente
adequado;

e Produto esterilizado por Radiacdo Gama;

e Em caso de irritagdo ou alergia, procurar atendimento
médico.

Adverténcias e Precaucbes

e Uso em procedimentos cirdrgicos;

e Ao vestir as luvas utilize técnicas assépticas;

e O uso de anéis e outros acessérios podem provocar
rompimentos na luva;

e Inspecionar a existéncia de defeitos ou imperfeicdo
antes da utilizacéo;

e Use luvas sempre que existir possibilidade de contato
com sangue, fluidos corporais, membranas mucosas,
artigos sujos ou em procedimentos invasivos;

e Recomenda-se verificar se as luvas sdo adequadas ao
uso pretendido, pois as condicbes no local de trabalho
podem ser diferentes das condicdes de ensaio
dependendo de temperatura, abrasao e degradacao;

¢ Luvas usadas nédo devem ser lavadas ou reutilizadas;
e Ao rasgar a luva durante o procedimento, esta deve ser
descartada e substituida imediatamente;

o Utilizar luvas do tamanho correto para sua mao;

e As luvas devem ser checadas quanto a presenca de
rasgos ou furos antes e depois de colocadas, devendo
ser trocadas, caso isso ocorra;

¢ Este produto diminui a sensibilidade tatil e a capacidade
de preenséo;

e Proteger este produto do calor, luz e umidade;

e Produto de uso Unico;

e Proibido reprocessar;

e Destruir ap6s o uso;

e Esterilizacdo pelo processo de radiagdo gama
assegurada por 5 anos, ou enquanto a embalagem néo
for aberta, danificada ou molhada.
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Ensaios de Resisténcia Quimica

Impermeabilidade a agua
De acordo com a I1SO 10282:2014 as luvas ndo devem
apresentar vazamento de agua.

Propriedades de trac&o antes do envelhecimento
A verificacdo dos requisitos dimensionais deve ser
realizada de acordo com a ISO 10282:2012

Tamanho

Resultados obtidos

6,5
7,0
7,5
8,0
8,5

N&o houve vazamento de agua

Ensaios de dimensao:

A verificagdo dos requisitos dimensionais deve ser

realizada de acordo com a ISO 10282:2012

Tamanho Ensaios Especificacbes Resultados obtidos
Mddulo a 300% <3N Dentro do
6,5 (N) especificado
7,0
7,5 Tracao (N) 290N Dentro do
8,0 especificado
8,5
Alongamento =600 % Dentro do
(%) especificado

Propriedades de trac&o depois do envelhecimento
A verificacdo dos requisitos dimensionais deve ser
realizada de acordo com a ISO 10282:2012

Tamanho Ensaios Especificagcbes Resultados obtidos
Tamanho | Ensaios Especificagdes Resultados
obtidos Tracao (N) 290N Dentro do
6,5 especificado
6,5 Largura (mm) 83+5 Dentro do 7,0
especificado 7.5 Alongamento =500 % Dentro do
8,0 (%) especificado
Comprimento =260 Dentro do 8,5
(mm) especificado
Espessura 20,13 Dentro do Fabricante Responsavel
(mm) especificado Terang Nusa (Malaysia) SDN. BHD.
2o L 89+ 5 Dentro d 2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2 Industrial Zone, 16100
‘ argura (mm) * entro do Kota Bharu, Kelantan, Malasia
especificado
Comprimento >270 Dentro do Unidade Importadora |
(mm) especificado Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda
Rua Doutor Leoberto Leal, 1150 — Centro - Ilhota — SC
Espessura >0,13 Dentro do CEP 88320-000
(mm) especificado CNPJ: 01.057.428/0002-14 / |.E. 255. 460.058
75 Largura (mm) 95+5 Dentro do )
especificado Unidade Importadora Il
: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda
Comprimento 2270 Dentro do Av. Coronel Cyrillo Neves, 1239 — G-8 — Santo Agostinho
(mm) especificado Manaus — AM - CEP: 69036-605
Espessura >0.13 Dentro do CNPJ: 01.057.428/0003-03
(mm) especificado )
Matriz
8,0 Largura (mm) 102+6 Dentro do Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda.
especificado Av. Queiroz Filho, 1700, torre A, sala 305/306
Comprimento > 270 Dentro do Vila Hamburguesa — Séo Paulo — SP - CEP: 05319-000
(mm) especificado CNPJ: 01.057.428/0001-33 / I.E. 114.644.360.113
Espessura >20,13 Dentro do
(mm) especificado
8,5 Largura (mm) 108 + 6 Dentro do §sﬂAmacck
especificado @
Comprimento =280 Dentro do e
(mm) especificado 8784051
Espessura >0,13 Dentro do 55 (E,El)afﬁ“}u?“f,’ 55 D EEﬁgﬁﬁpEﬁSCK
(mm) especificado
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