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Nome Técnico: Luva Cirurgica - Marca TOP CARE

Nome: Comercial: Luva Cirurgica Estéril- marca TOP CARE

Certificado de Conformidade - INMETRO: CE-LVL/ICEPEX-100171- 33-1
Certificado de Aprovagao - CA: 45.927

Registro ANVISA: 80748919001

Fabricante: TG MEDICAL SDN BHD

Lot 5091, Jalan Teratai, 5th Miles, Off Jalan Meru,

41050 Klang, Selangor D.E., Malaysia

LUVAS CIRURGICAS COM PO

Descricdo Técnica:

Luva para procedimento cirargico, confeccionada em latex de borracha natural, com alta sensibilidade tatil,
impermeavel, formato anatomico, superficie texturizada, lubrificada com pé Bioabsorvivel atdxico.
Esterilizadas por irradiacdo por raio gama com embalagem BLISTER, possuindo na embalagem indicacdo de
mao direita e esquerda proporcionando abertura asséptica.

TAMANHOS CAIXA CAIXA DE PESO | LARG | ALT | COMP CODIGO DE
COMERCIAL TRANSPORTE BARRAS
6,5 50 pares 200 pares 5,9 0,17 | 0,38 | 0,53 9555839997737
7,0 50 pares 200 pares 6,1 0,17 | 0,38 | 0,53 | 9555839997744
7,5 50 pares 200 pares 6,3 0,17 | 0,38 | 0,53 9555839997751
8,0 50 pares 200 pares 6,4 0,17 | 0,38 | 0,53 | 9555839997768
8,5 50 pares 200 pares 6,6 0,17 0,38 0,53 9555839997775

Dimensoes e Tolerancias:

TAMANHO | LARGURA | COMPRIMENTO | ESPESSURA AREA LISA ESPESSURA AREA COM
(mm) (mm) (MM) TEXTURA
(MM)
6,5 83+ 5mm | 2260 20,10 20,13
7,0 89+ 5mm | 2270 >0,10 >0,13
7,5 95+ 5mm | 2270 >0,10 >0,13
8,0 102+ 6mm | 2270 >0,10 20,13
8,5 108 + 6mm | 2280 >0,10 20,13
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INSTRUCOES DE USO

1 - Indicacio, finalidade, uso e aplicacido a que se destina o produto:

A Luva Cirargica Estéril-marca TOP CARE tem a finalidade de proteger o profissional e o paciente
contra possiveis contaminagdes e infec¢des decorrentes de procedimentos onde haja a necessidade
de uma luva esterilizada, como, por exemplo, no caso de intervengdes cirurgicas, curativos em
queimados, etc.

O uso deste produto ¢ contra-indicado para pessoas com alergia a latex. Caso ocorra irritagdo durante
0 uso, retire as luvas e lave as maos com sabdo neutro. Caso persistam os sintomas, consulte um
médico.

2 — Especificacgdes e caracteristicas técnicas do produto:

A Luva Cirtrgica Estéril- marca TOP CARE ¢ fabricada em latex de borracha natural com
superficie antiderrapante (texturizada).

Composicao do material:
Latex de borracha natural, levemente talcada (com pé bio-absorvivel USP).

Esteriliza¢ao:

Produto estéril.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Observar a data de validade indicada no rétulo do produto.
Nao reesterilizar e ndo reutilizar — Produto de uso unico.

3 - Orientacgoes suficientes e adequadas para o uso ou aplicacio correta e segura do produto:

Para uso correto do produto, primeiramente deve ser feita uma breve assepsia com lavagem das
maos e posterior secagem das mesmas para que em seguida as luvas sejam calcadas, antes das
atividades pelos profissionais dos procedimentos indicados.

Modo de Uso:

Abra a parte superior da embalagem;

Retire o par de luvas da embalagem,;

Coloque a luva direita na mao direita e a luva esquerda na mao esquerda.

Apo6s o uso destruir o produto e descartar de acordo com as regras hospitalares para o descarte de
materiais altamente contaminantes.

4 - Precaucdes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais:

Contém latex natural;

Existem casos isolados de reagdes alérgicas ao latex;

Havendo irritagao da pele, suspenda o uso do material e procure orientacao médica;
Nao utilizar se a embalagem estiver violada;
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Produto de uso unico - Nunca reutilizar a luva;

Destruir ap6s o uso;
Produto estéril;

Desprezar a luva sempre que houver davida quanto a contaminagao;
Observe o tamanho da luva antes do uso para evitar que a mesma se rasgue;
Armazenar em local fresco, seco e a temperatura ambiente.

PROBLEMAS CAUSADOS E ESCLARESCIMENTOS SOBRE O PRODUTO

Defeito Percebido

Realidade na maioria dos casos

Alergia no uso

Hipersensibilidade as proteinas do latex (1% a 2% de populagdo ou uso
indevido de degermantes, lubrificantes ou detergentes).

Luva rasgando ao calcar

Uso de tamanho inadequado, uso de objetos cortantes ou perfurantes ao
calcar, uso indevido da bainha (tensionamento em posi¢ao imprépria)

Amarelamento ou
avermelhamento da
luva

Exposi¢ao indevida ao calor ou a luz, contato com metais ou em usuarios
portadores de alto nivel de acido urico ou presenca de cargas acidas nas
maos.

5 — Eficacia e seguranca do produto:

A eficacia e seguranga do produto é garantida pelo controle exercido durante todo o processo da
manufatura que inclui as seguintes fases:

Selecao de fornecedores qualificados e certificados para as matérias primas.

Selegao das matérias primas recebidas

Teste fisicos e funcionais para verificagdo de conformidade do produto com os procedimentos
escritos das especificagdes e limites a serem cumpridos durante todas as fases do processo de
manufatura e produto acabado.

Classificacao: As luvas Cirurgicas TOP CARE atendem as Portarias 332 e 451 do INMETRO, ABNT NBR
ISO 10282 e NR6 do MINISTERIO DO TRABALHO.

Responsavel Técnico: Edson Pacher
CRF/SC 4300

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:
Kevenoll do Brasil Produtos Médicos Hospitalares LTDA.

CNPJ:

12.936.659/0001-33

Autoriz/MS: 8.07489.1
sac@kevenoll.com.br

WWW,

kevenoll.com.br
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