Servigo Publico Federal

© MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
* INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portaria n.° 233, de 30 de junho de 2008.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007;

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliagao da Conformidade, aprovado pela Resolugdo Conmetro n° 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacdo da conformidade;

Considerando a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 05, aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em 15 de fevereiro de 2008;

Considerando a Norma Regulamentadora n. © 6 do Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE,
aprovada pela Portaria n° 25, de 15 de outubro de 2001, da Secretaria de Inspe¢ao do Trabalho, do
MTE;

Considerando o Acordo de Cooperacdo Técnica firmado entre o Inmetro e o Ministério do
Trabalho e Emprego — MTE, publicado no Diario Oficial do dia 21 de setembro de 2007, que tem
como objetivo a integragdo institucional mutua de conhecimento nas areas de Avaliagdo da
Conformidade, Metrologia Legal e Cientifica e do Trabalho;

Considerando a importancia de Luvas Cirtrgicas e de Procedimento Nao Cirtrgico de Borracha
Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas Sintéticas, comercializados no pais,
apresentarem requisitos minimos de seguranca, resolve baixar as seguintes disposigoes:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Luvas Cirurgicas e de
Procedimento Nao Cirargico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas
Sintéticas, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — Inmetro
Divisao de Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina n® 416 - 8° andar — Rio Comprido

20261-232 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Informar que a Consulta Publica que originou o Regulamento ora aprovado foi divulgada
através da Portaria n.° 357, de 21 de setembro de 2007.

Art. 3° Estabelecer, no 4mbito do Sistema Brasileiro de Avalia¢do da Conformidade — SBAC, a
certificagdo compulsoria para Luvas Cirurgicas e de Procedimento Nao Cirargico de Borracha Natural,
Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas Sintéticas.
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Art. 4° Determinar que a certificagdo serd concedida por Organismo de Certificagdo de Produtos
Acreditado pelo Inmetro e devera basear-se nos requisitos estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art. 5° Determinar que, a partir do dia 1° de janeiro de 2009, o produto supramencionado devera
ser comercializado, por fabricantes e importadores, somente em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art.6° Determinar que, a partir do dia 1° de agosto de 2009, o produto objeto desta Portaria devera
ser comercializado, por atacadistas e varejistas, somente em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Regulamento ora aprovado.

Art. 7° Determinar que a fiscalizacdo do cumprimento das disposigdes contidas nesta Portaria, em
todo o territorio nacional, ficara a cargo do Inmetro e das entidades de direito publico com ele

conveniadas.

Paragrafo Unico: A fiscalizagdo observara os prazos estabelecidos nos artigos 5° e 6° desta
Portaria.

Art. 8° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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INMETRO

1 OBJETIVO
Estabelecer os requisitos para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Luvas Cirurgicas e
Luvas para Procedimentos Nao-Cirargicos, sob regime de vigilancia sanitaria, com foco na saude,
por meio do mecanismo de certificacdo compulsoria, atendendo aos requisitos do Regulamento
Técnico de Luvas Cirurgicas e Luvas para Procedimentos Nao-Cirurgicos da RDC n°. 05, de 15 de
fevereiro de 2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
visando a prote¢do da satide e a seguranca do consumidor.

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 233 /2008

REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA LUVAS
CIRURGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Portaria Inmetro n°. 73/2006

ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005

ABNT NBR 5426:1985

ABNT NBR 13391:1995
ABNT NBR 13392:1995/Emd.1:2004
Resolugdao Conmetro n°. 04/2002

Resolugdao Anvisa RDC n°. 05/2008

Resolugdo Anvisa RDC n°. 59/2000

Resolu¢do Anvisa RDC n°. 350/2005

Norma Regulamentadora 6 — NR6

3 SIGLAS
ABNT
Anvisa
CA

Cgcre
CNPJ
Conmetro
Inmetro
ISO

IEC

MTE

NR

OAC
OCP
RAC
RBMLQ

Aprova o Regulamento para uso das Marcas, dos Simbolos
de Acreditagdo e dos Selos de Identificagdo do Inmetro.
Avaliagdo da Conformidade - Vocabuldrio e principio
gerais.

Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspecao por
Atributos.

Luva cirtrgica

Luva para procedimentos ndo-cirtirgicos — Especificagio
Dispde sobre a aprovagdo do Termo de Referéncia do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade —
SBAC e do Regimento Interno do Comité Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade - CBAC.

Dispde sobre a aprovagao do Regulamento Técnico para
Luvas cirtrgicas e Luvas para procedimentos nao-
cirrgicos.

Dispoe sobre o Regulamento Técnico que determina que
todos os fornecedores de produtos médicos cumpram os
requisitos  estabelecidos pelas “Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos Médicos™.

Dispde sobre a aprovacdo do Regulamento Técnico de
Vigilancia Sanitaria de Mercadorias Importadas.
Equipamento de Protecdo Individual — EPI, aprovada pela
Portaria n° 3.214, de 08 de junho de 1978.

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Certificado de Autorizacao

Coordenadoria Geral de Acreditacao

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Conselho Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
International Organization for Standardization

International Electrotechnical Commission

Ministério do Trabalho e Emprego

Norma Regulamentadora

Organismo de Avaliacao da Conformidade
Organismo de Certificagdo de Produto
Regulamento de Avaliacdo da Conformidade
Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade
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RDC Resolugao da Diretoria Colegiada
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
4 DEFINICOES

Para fins deste regulamento sdo adotadas as defini¢cdes a seguir, complementadas pelas contidas na
Resolugdo Conmetro n°. 04/2002, no Regulamento Técnico aprovado pela RDC n°® 05/2008, da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, nas normas ABNT NBR
13391 e ABNT NBR 13392, assim como na ABNT NBR ISO/IEC 17000.

4.1 Regulamento de Avalia¢do da Conformidade — RAC

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliacdo da
conformidade de produtos, processos, servicos, pessoas ou sistemas de gestdo da qualidade de
forma a propiciar adequado grau de confianca em relag@o aos requisitos estabelecidos na norma ou
no regulamento técnico.

4.2 Regulamento Técnico
Documento que define os requisitos técnicos que o produto, processo, servigco, pessoa ou sistema de
gestao da qualidade deve atender.

4.3 Prazo de validade
Tempo estabelecido pelo fornecedor dentro do qual as luvas mantém as suas propriedades.

4.4 Modelo

Sao os diferentes agrupamentos de luvas que apresentam a mesma classificagao segundo a RDC n°.
05/2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, quanto a
matéria-prima, superficie, formato, teor de p6 e esterilidade.

4.5 Memorial Descritivo
Relatorio fornecido pelo fornecedor ou importador contendo a denominagdo do produto e sua
descrigao técnica.

4.6 Identificacao do lote
Qualquer sistema de identificacdo que permita a rastreabilidade das luvas.

4.7 Lote de fabricacio

Numero de unidades de luvas fabricadas em um determinado periodo, sob condi¢des controladas de
processo, de maneira a permitir a homogeneidade e a rastreabilidade das matérias-primas, do
pessoal e dos equipamentos utilizados.

4.8 Lote de esterilizacao
Conjunto de lotes de fabricacdo diversos, sob condi¢des controladas, de maneira a permitir a
homogeneidade e a rastreabilidade do processo.

4.9 Unidade de produto
Uma mao de luva.

4.10 Formato anatdomico
Formato no qual o polegar esta posicionado na dire¢do da superficie da palma e do dedo indicador
da mao.

4.11 Amostra
Uma ou mais unidades de produto retiradas do lote a ser inspecionado, de forma aleatoria e
independente de sua qualidade. O nimero de unidades de produto constitui o tamanho da amostra.
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4.12 Ensaios
Ensaios efetuados em uma amostra de produto com a finalidade de verificar a sua conformidade a
uma especificagao.

4.13 Amostragem
Ato de reunir certo numero de unidades de produto para constituir uma amostra.

4.14 Plano de Amostragem

Esquema que determina o numero de unidades de produto de cada lote a ser inspecionado (tamanho
da amostra ou série de tamanhos de amostra) e o critério para a aceitagdo do lote (nimeros de
aceitacdo e de rejeicao).

4.15 Terceira parte
Pessoa ou organismo reconhecido como independente das partes envolvidas, no que se refere a um
dado assunto.

4.16 Laboratorio acreditado

Laboratdrio publico ou privado que se submeteu ao processo de avaliacdo da Cgcre Inmetro, por
meio do qual recebeu o reconhecimento formal de sua competéncia técnica e de seu Sistema da
Qualidade.

4.17 Comissao de Certificacao

Comissdo de carater permanente e deliberativo que tem como fungdo analisar os processos de
certificagdo e decidir sobre a concessdao, manutenc¢do, extensdo, redugdo, adverténcia, suspensao ou
cancelamento da certificagao.

4.18 Embalagem
Envoltorio que protege o produto e mantém sua integridade desde a fabricacgao até o seu uso.

4.19 Fornecedor
Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve atividade de produ¢ao ou importagdo.

4.20 Recall

Chamamento efetuado pelo fornecedor, voluntario ou ndo, que tem por objetivo basico proteger e
preservar a vida, saude, integridade e seguranca do consumidor. Supletivamente, visa evitar
prejuizos materiais ¢ morais dos consumidores. No Brasil o recall esta previsto no Cddigo de
Defesa do Consumidor, Lei 8078/90, artigo 10, § 1°.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliagdo da conformidade para o objeto deste Regulamento ¢ o da certificagao
compulsoria, a ser conduzido por Organismo de Avaliagdo da Conformidade (OAC), doravante
designado Organismo de Certificacdo de Produto (OCP), acreditado pela Cgcre/Inmetro para o
escopo deste regulamento.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece a possibilidade de escolha entre dois modelos distintos de certificagdao para
obtencdo e manutencdo da autorizagdo para uso do Selo de Identificagio da Conformidade, de
acordo com o estabelecido nos itens 6.1 e 6.2.
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a) O fornecedor que nao possui o Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos Médicos
segundo a RDC n°. 59 deve fazer a certificagdo de luvas pelo modelo de certificagdo lote a lote,
conforme item 6.2 deste RAC;

b) As luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirurgicos s6 devem ser importadas
acondicionadas em sua embalagem final, ou seja, prontas para uso. Cabe ao fornecedor a escolha do
modelo de avaliagao da conformidade para a certificagao do produto importado.

¢) E vedada a importagdo de luvas cirtirgicas e luvas para procedimentos ndo-cirtrgicos a granel.
6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema da Qualidade de Fabricacio e Ensaios no Produto

Este modelo s6 deve ser utilizado para fornecedores que possuem o Sistema de Gestdo da
Qualidade certificado segundo a RDC n°. 59 — Boas Préaticas de Fabricagdao de Produtos Médicos.

6.1.1 Avaliacio inicial

6.1.1.1 Solicitacio de inicio de processo

O fornecedor deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP, na qual deve constar a denominagao
e a caracteristica do produto a ser certificado e, anexada a esta, a documentacdo técnica do produto
e do sistema de gestao da qualidade de fabricacdo, incluindo o modelo das embalagens e instrugdes
de uso.

6.1.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacio

O OCP, antes do inicio do servigo de certificagdo, deve analisar a viabilidade de atendimento da
solicitacdo e verificar a documentacdo enviada. Caso a solicitacdo de certificagdo seja considerada
inviavel, o OCP deve comunicar formalmente ao solicitante o motivo da inviabilidade do
atendimento e devolver toda a documentagdo apresentada.

6.1.1.3 Ensaios Iniciais
6.1.1.3.1 Definicio dos ensaios a serem realizados

6.1.1.3.1.1 Para cada modelo de produto objeto da solicitacdo da certificacdo devem ser realizados
nas amostras coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios
previstos na RDC n°. 05/2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa, nas Normas Brasileiras vigentes, na NR6, assim como nos Anexo B e D deste RAC.

6.1.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso haja reprovacao desta amostra
podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovacdo o
produto deve ser considerado reprovado. Caso o ensaio de contraprova seja considerado aprovado,
devem ser realizados os ensaios na amostra testemunha. Se o ensaio da amostra testemunha for
aprovado, o produto deve ser considerado aprovado, caso contrario, reprovado.

Nota: O fornecedor que tiver a amostra prova reprovada e optar pela nao realizacao dos ensaios nas
amostras contraprova e testemunha tera seu produto reprovado.

6.1.1.3.2 Definicao do laboratério
Cabe ao OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizacao dos ensaios relativos ao
processo de certificacdo do produto conforme estabelecido no item 12 deste Regulamento.

6.1.1.3.3 Amostragem para os ensaios

6.1.1.3.3.1 No processo de avaliacao da conformidade o OCP deve utilizar a ABNT NBR 5426,
com plano de amostragem simples, distribui¢do normal e o regime de inspe¢ao descrito na Tabela 1.

4
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6.1.1.3.3.2 Devem ser coletadas, por modelo de produto objeto da certificagdo, amostras de um
mesmo lote, em triplicata, constituindo-se de prova, contraprova e testemunha. As amostras devem
ser identificadas e lacradas pelo OCP. A amostra prova ¢ enviada ao laboratorio pelo fornecedor e
as amostras contraprova e testemunha ficam em seu poder. Se a amostra prova apresentar nao
conformidade, as amostras contraprova e testemunha podem ser enviadas ao laboratorio para
realizacdo de novos ensaios.

Tabela 1 - Niveis de Inspecio e de Qualidade Aceitavel

Luvas para procedimento
Luvas cirurgicas nao-cirirgico
Requisitos fisicos Niveis ~de NQA Niveis ~de NQA
inspe¢ao inspe¢ao
Dimensdes (comprimento, S-2 4,0 S-2 4,0
largura e espessura)
Propriedades mecanicas (tensao
e alongamento de ruptura antes S-2 4,0 S-2 4,0
e apoOs envelhecimento)
Hermeticidade (presenca de S-4 0,65 S-4 1,5
furos)
Rotulagem e embalagem S-2 4,0 S-2 4,0
(auséncia das informagoes)

6.1.1.3.3.3 Luvas de tamanhos diferentes, mas produzidas nas mesmas condi¢des e pertencentes ao
mesmo lote de fabricagdo ndo sao consideradas iguais para os ensaios dimensionais, que devem ser
realizados para todos os tamanhos. Para os demais ensaios (mecanicos, de hermeticidade e
rotulagem) deve ser realizada uma amostragem que contemple, aproximadamente, quantidades
iguais de todos os tamanhos que compdem o lote.

6.1.1.3.3.4 Quando da realizagao da coleta nas dependéncias do fabricante, esta deve ser em lotes ja
inspecionados e liberados pelo controle da qualidade da fabrica, na area de expedicdo, em
embalagens prontas para comercializagao.

6.1.1.3.3.5 Quando da realizagdo da coleta de amostras no comércio, estas devem ser obtidas em
postos de venda ou nos distribuidores do produto.

6.1.1.3.3.6 O OCP deve elaborar um relatério de coleta das amostras detalhando a data, o local e as
condi¢des em que foram obtidas as amostras.

6.1.1.3.3.7 O tamanho do lote ndo deve ser superior a um dia de produgdo, ou seja, a 500.000
unidades de luvas cirtrgicas e 500.000 unidades de luvas para procedimentos nao-cirtrgicos. Para
um tamanho de lote inferior a 10.001 unidades considera-se 10.001 unidades como o tamanho do
lote.

6.1.1.3.3.8 A Tabela 2 estabelece o tamanho da amostra para realizacdo dos ensaios fisicos
conforme a ABNT NBR 5426. O tamanho da amostra para realizacdo dos ensaios microbioldgicos
esta definido no item 6.1.1.3.3.9.
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Tabela 2 - Tamanho da amostra por lote

Luvas Cirurgicas Luvas para procedimentos nao-cirurgicos
Tamanho do Lote Tamanho do Lote
Requisitos fisicos 10.001 a 35.000 35.001 a 150.000 | 150.001 a 500.000 | 10.001 a 35.000 35.001 a 150.000 150.001 a 500.000

T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re
13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2

Dimensional/tamanho

Mecanicos antes do

envelhecimento 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Mecanicos apos o
envelhecimento 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Hermeticidade 80 | 1 | 2 |8 [ 1 | 2 |8 | 1 | 2[5 2|3 |8/ | 3|4 ]8/]|3 |4
Rotulagem e
Embalagem 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Tamanho da amostra
para os ensaios 132 (66 pares) 132 (66 pares) 132 (66 pares) 102 (51 pares) 132 (66 pares) 132 (66 pares)
fisicos
Onde: T —> numero de unidades a serem ensaiadas (tamanho da amostra)
Ac—> numero de unidades defeituosas (ou falhas) que ainda permite aceitar o lote
Re —> numero de unidades defeituosas (ou falhas) que implica na rejei¢ao do lote




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 233 / 2008
6.1.1.3.3.9 Para a realizagcdo do ensaio microbioldgico, amostrar 15 pares de luvas, sendo 05 pares
referentes a amostra prova, 05 a amostra contraprova e 05 a amostra testemunha. Os requisitos
microbiologicos devem atender ao estabelecido na Tabela 4.

Tabela 4 - Requisitos microbiologicos

Tipo Defeitos Requisitos

Luva esterilizada Falha de esterilizagao Nao deve haver

Maximo de 1000/par e auséncia de

Luva a ser esterilizada Contagem de coldnias . . N
microorganismos patogénicos

6.1.1.4 Auditoria inicial

6.1.1.4.1 O Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela autoridade sanitaria competente

no Brasil, segundo a RDC n°. 59 deve ser aceito pelo OCP, sem prejuizo dos ensaios e avaliagdo do

produto previstos no processo de certificagao. Devem ser observadas as seguintes condicoes:

a) aempresa solicitante da certificacdo de produto deve disponibilizar ao OCP, para analise, copia
dos relatérios das auditorias do seu sistema da qualidade, emitidos pela Anvisa;

b) o OCP deve verificar, durante o processo de avaliagdo da empresa visando a certificagdo, os
registros de agdes corretivas para as ndo-conformidades eventualmente apontadas pela Anvisa,
bem como a implementacdo destas pela empresa, os registros de controle do processo de
producao do produto em avaliagdo, os registros de ensaios € inspegdes no recebimento de
matérias-primas durante o processo e finais.

6.1.1.4.2 Caso sejam detectadas ndo conformidades, o fornecedor deve encaminhar os registros das
acoes corretivas para o OCP, para analise e aprovagao e posterior envio a Comissao de Certificagdo.

6.1.1.4.3 Apos andlise e aprovacao da documentacao, o OCP, de comum acordo com o solicitante,
deve programar a realizagdo da coleta de amostras.

6.1.1.5 Emissao do Atestado de Conformidade

6.1.1.5.1 Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a
Comissao de Certificagdo que deve decidir sobre a concessdao da certificagdo. A autorizagdo para
uso do selo de identificagdo da conformidade s6 deve ser concedida apds esta etapa.

6.1.1.5.1.1 A certificacdo s6 deve ser concedida ao solicitante que tenha em seu processo todas as
nao-conformidades eliminadas.

6.1.1.5.1.2 A decisdao da Comissdo de Certificagdo nao isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagdes concedidas.

6.1.1.5.2 Estando o produto conforme, o0 OCP deve formalizar a concessdo da autorizagdo para uso
do selo de identificagdo da conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de
produto(s) que atenda(m) aos critérios deste Regulamento.

6.1.2 Avaliacao de Manutencao

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacao de Manutenc¢io

O processo de manutencao da certificacdo consta de:

a) Uma verifica¢do anual na unidade fabril para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais
que deram origem a autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade estao sendo
mantidas;
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b) Uma verificacdo semestral de ensaios previstos neste RAC em amostras de todos os modelos de
produtos certificados, coletadas em semestres alternados fabrica e no comércio.

6.1.2.2 Ensaios de Manutencio

6.1.2.2.1 Definicio dos ensaios a serem realizados
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.3.1.

6.1.2.2.2 Definicio do laboratério
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.3.2.

6.1.2.2.3 Definicio da amostragem de manutenc¢io
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.3.3.

6.1.2.3 Auditoria de acompanhamento de manutencio
O OCP deve assegurar-se que o fabricante mantém seu processo produtivo controlado de forma a
evitar desvios que possam comprometer a conformidade do produto final.

6.1.2.3.1 A verificag@o anual do sistema da qualidade deve ser programada e realizada pelo OCP, de

comum acordo com o fornecedor, devendo contemplar, pelo menos, as seguintes etapas:

a) apresentacdo de documentagdo que assegure que o sistema da qualidade do fornecedor estd em
conformidade com os requisitos da RDC n°. 59;

b) verificagdo dos registros de acgdes corretivas para as nao-conformidades eventualmente
apontadas pela Anvisa, bem como a implementacdo destas pela empresa, os registros de
controle do processo de produ¢do do produto em avaliagdo, os registros de ensaios e inspecdes
no recebimento de matérias primas durante o processo e finais.

c) coleta de amostras na area de expedicao visando a realizacdo de ensaios no produto.

6.1.2.4 Emissao do Atestado de Manutenciao da Conformidade

6.1.2.4.1 Analise da Comissao de Certificacao

Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a Comissao de
Certificacdo que deve decidir sobre a manuten¢do da autoriza¢do para uso do selo de identificacao
da conformidade. A decisdo da Comissdo de Certificacdo ndo isenta o OCP de responsabilidades
nas certificagdes concedidas.

6.1.2.4.2 Manutencio da autorizacio para uso do Selo de Identificacio da Conformidade
Estando o produto conforme o OCP deve manter a autorizagao para uso do selo de identificagdo da
conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) modelo(s) de produto(s) que atenda(m) aos
critérios deste Regulamento.

6.1.3 Tratamento dos desvios no processo de avaliacio da conformidade

A ocorréncia de reprovacao do produto nos ensaios de manutencdo da certificagdo acarreta na
suspensao imediata da autorizac¢ao para uso do selo de identificagdo da conformidade para o modelo
reprovado e a retirada do mesmo do comércio pelo fornecedor.

Notas:
a) O fornecedor que tenha suspensa a autorizagao para uso do selo de conformidade pode fazer
a certificacdo de luvas pelo modelo de certificacdo lote a lote;
b) Caso haja revisdo das normas que servem de referéncia para a concessao da autorizagao para
uso do Selo de Identificacdo da Conformidade, o Inmetro estabelecerd prazo para a
adequacdo as novas exigéncias.
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6.1.3.1 Tratamento de nao-conformidades no processo de avaliacio inicial
Ocorrendo reprovagdo do produto nos ensaios, o fabricante deve implementar a¢des corretivas em
seu processo e apresentar evidéncias de sua implementacgao, antes da realizagdo de novos ensaios.

6.1.3.2 Tratamento de nao-conformidades no processo de manutencio.

O produto reprovado e que esteja em poder do fornecedor deve ser por ele inutilizado com
acompanhamento da Anvisa. Os registros devem ser disponibilizados ao OCP, para que seja
realizada uma analise da extensdo dessas reprovagdes. A autorizacdo para uso do selo de
identificacdo da conformidade no modelo reprovado deve ser suspensa até o final das investigacdes
e até que todas as agdes corretivas sejam implementadas pela empresa. Novos ensaios deverdo ser
realizados em laboratorio de 3% parte acreditado pelo Inmetro nos modelos de luvas anteriormente
reprovados.

6.1.3.3 Tratamento de produtos nao-conformes no mercado

Na ocorréncia de produtos ndo-conformes no mercado, em relagdo aos requisitos da RDC n°.
05/2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, o OCP deve
considerar a opgao de recall, ficando o fornecedor responsavel por esta acdo. Os produtos nao
conformes devem ser inutilizados com o acompanhamento do OCP ou 6rgao da RBMLQ. No caso
de produto importado a inutilizagdo deve ocorrer sob anuéncia e na presenga da autoridade sanitaria
(RDC n°. 350/2005, ANEXO XLlI, item 6.2), ficando o importador responsavel por esta agao.

6.2 Modelo com Avaliacao Lote a Lote

6.2.1 Avaliacao

Para o modelo com avaliagdo lote a lote, a autorizacdo para uso do selo de identificacdo da
conformidade estd vinculada somente ao lote de fabricagdo / importacdo avaliado, nao sendo
permitido qualquer processo visando a manutencao da referida autorizacao.

6.2.1.1 Solicitacao de inicio de processo

6.2.1.1.1 O fornecedor deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP na qual deve constar a
denominacdo e caracteristica do produto a ser certificado, tamanho e identificacdo do lote e,
anexado a esta, a documentagdo técnica do produto (resultado dos ensaios do controle de qualidade
de cada lote fabricado) incluindo o modelo das embalagens com os respectivos dizeres de rotulagem
e instrucdes de uso.

6.2.1.1.2 No caso da importacdo de lote fracionado, a coleta de amostras e a certificagdo somente
devem ser realizadas apds o recebimento de todas as fragdes subseqiientes do lote.

6.2.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servigo de certificagdo, deve analisar a viabilidade de atendimento da
solicitagao assim como verificar a documentagdao enviada. Caso a solicitacao de certificacao seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar, formalmente, ao solicitante o motivo da inviabilidade
do atendimento e devolver toda a documentacdo apresentada.

6.2.1.3 Ensaios

6.2.1.3.1 Definicao dos ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 Para cada modelo de produto objeto da solicitagdo deverdo ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios previstos na RDC n°.

05/2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nas Normas
Brasileiras vigentes, assim como nos Anexo B e D deste RAC.
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6.2.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra prova. Caso haja reprovagdo desta amostra
podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovagao o lote
deve ser considerado reprovado. Caso o ensaio na amostra de contraprova seja considerado
aprovado, devem ser realizados os ensaios na amostra testemunha. Se o ensaio da amostra
testemunha for aprovado, o lote deve ser considerado aprovado, caso contrario, reprovado.

6.2.1.3.2 Definicao do laboratério
Cabe ao OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizacao dos ensaios relativos ao
processo de certificagdo do produto, conforme estabelecido no item 12 deste Regulamento.

6.2.1.3.3 Definicio da Amostragem

O OCP deve realizar a amostragem em cada lote de produto conforme definido no item 6.1.1.3.3 ¢
segundo a Tabela 2. A coleta deve ser realizada, no local indicado pelo fornecedor, no (s) lote (s)
disponivel (is) no Brasil, antes de sua comercializagao.

6.2.1.4 Emissao do Atestado de Conformidade

6.2.1.4.1 Analise da Comissao de Certificacao
Cumpridos todos os requisitos exigidos neste RAC, o OCP apresenta o processo a Comissao de
Certificagdo que devera decidir sobre a certificacao.

6.2.1.4.1.1 Para a certifica¢do do lote ¢ necessario que os resultados dos ensaios realizados estejam
em conformidade com o estabelecido no Regulamento Técnico anexo a RDC n°. 05/2008, da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6.2.1.4.1.2 A decisdao da Comissdo de Certificagdo ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificacdes concedidas.

6.2.1.4.2 Concessao da autorizacio para uso do Selo de Identificacdo da Conformidade
Estando o produto conforme, o OCP deve conceder a autoriza¢do para uso do selo de identificacao
da conformidade, conforme previsto no item 9, para o(s) lote(s) de produto(s) que atenda(m) aos
critérios deste Regulamento.

6.2.2 Tratamento dos desvios no processo de avaliacio da conformidade

6.2.2.1 Tratamento de nio conformidades no processo de avaliacio

Na ocorréncia de lotes reprovados estes devem ser inutilizados com o acompanhamento do OCP ou
orgdo da RBMLQ e no caso de importa¢do, obrigatoriamente sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n°. 350 de 28 de dezembro de 2005, ANEXO XLI, item 6.2), ficando o
importador responsavel por esta agao.

6.2.2.2 Tratamento de produtos nio conformes no mercado

Na ocorréncia de produtos ndo-conformes no mercado, em relagdo aos requisitos da RDC n°.
05/2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, o OCP deve
considerar a op¢ao de recall, ficando o fornecedor responsavel por esta acdo. Os produtos nao
conformes devem ser inutilizados com o acompanhamento do OCP ou 6rgdo da RBMLQ. No caso
de produto importado, a inutilizagdo deve ocorrer sob anuéncia e na presenca da autoridade
sanitaria (RDC n°. 350/2005, ANEXO XLlI, item 6.2), ficando o importador responséavel por esta
acao.
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7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

7.1 O fornecedor deve manter registros de todas as reclamacdes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento, relativas a conformidade do produto coberto pela autorizagdo para uso do selo de
identificacdo da conformidade, bem como do tratamento dado a cada uma delas, assim como das
acOes tomadas para atendimento aos requisitos da certificacdo, tornando-os disponiveis ao OCP,
quando solicitado.

7.2 Para a certificacdo pelo modelo com avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade de fabricagao,

o fornecedor deve dispor de uma sistematica para o tratamento de reclamagdes que contemple os

seguintes requisitos:

a) uma Politica para Tratamento das Reclamacgdes, assinada pelo seu executivo maior, que
evidencie que a empresa:

* valoriza e da efetivo tratamento as reclamagdes apresentadas por seus clientes;

* conhece e compromete-se a cumprir e sujeitar-se as penalidades previstas nas leis (Lei n°

8078/1990, Lei n° 9933/1999 etc.);

* estimula e analisa os resultados, bem como toma as providéncias devidas, em fun¢do das

estatisticas das reclamacgdes recebidas;

* define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagdes;

» compromete-se a responder ao Inmetro sobre qualquer reclamacgao que o mesmo tenha recebido e

no prazo por ele estabelecido.

b) uma pessoa ou equipe formalmente designada, devidamente capacitada e com liberdade para

o devido tratamento as reclamacdes;

¢) procedimento para tratamento das reclamagdes, que deve contemplar um formulério simples de
registro da reclamacdo pelo cliente, bem como rastreamento, investigacao, resposta, resolugdo e
fechamento da reclamacgao;

d) devidos registros de cada uma das reclamagdes apresentadas e tratadas;

e) realizacdo de andlise critica anual das estatisticas das reclamacdes recebidas e evidéncias da
implementa¢do das correspondentes agdes corretivas, bem como das oportunidades de
melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A identificagdo da conformidade no ambito do SBAC indica que as luvas cirurgicas e as luvas para
procedimentos nao-cirurgicos estdo em conformidade com os requisitos estabelecidos neste
Regulamento.

8.1 Especificacao
O Selo de Identificagdo da Conformidade definido pelo Inmetro, de acordo com a Portaria Inmetro
n°® 73/2006, deve ser impresso, de forma permanente e indelével, diretamente na embalagem.

8.1.1 O Selo de Identificagao da Conformidade a ser impresso na embalagem do produto deve estar
de acordo com o Anexo A deste RAC.

9 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

9.1 Concessao de autorizacao

A autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade s6 deve ser concedida apds
assinatura de contrato entre o OCP ¢ o fornecedor. A autorizagdo deve conter, necessariamente, 0s
seguintes dados:

a) razdo social, CNPJ, endereco completo do fornecedor (fabricante ou importador) e nome fantasia
(quando aplicavel);

11
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b) numero, data de emissdo e validade da autorizacdo para uso do Selo de Identificacdo da
Conformidade;
¢) dados completos do OCP (nome, nimero do registro e assinatura);
d) dados do produto certificado, incluindo o nimero de registro no Ministério da Saude;
e) identificagdo do lote, quando se tratar do modelo com avaliagao de lote.

9.1.1 A autorizacao para uso do selo de identificagdo da conformidade esta vinculada a validade da
certificagdo concedida.

9.1.2 A autorizacdo para o uso do selo de identificacdo da conformidade, bem como sua utilizacao
sobre o produto, nao transfere, em nenhum caso, a responsabilidade do fornecedor para o Inmetro
e/ou OCP.

9.2 Manutenc¢ao da autoriza¢ao

A manutencao da autorizagdo para uso do selo de identificagdo da conformidade estd condicionada
ao atendimento dos requisitos dos itens 6.2.2.2 e 6.2.2.3 ¢ a manutencdo pelo fornecedor, das
condigdes técnico-organizacionais que deram origem a concessao inicial da autorizagao.

9.3 Suspensiao ou cancelamento da autorizaciao

A suspensdo ou cancelamento da autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade
ocorre quando do descumprimento de qualquer dos requisitos estabelecidos neste RAC. Nestes
casos, o fornecedor deve cessar o uso da identificacdo da conformidade e toda e qualquer
publicidade que tenha relagdo com a mesma.

9.3.1 A interrupcdo da suspensao, parcial ou integral estd condicionada a comprovacao, por parte da
empresa, da correcdo das ndo-conformidades que deram origem a suspensao.

9.3.2 O fornecedor que tenha a sua autoriza¢ao para uso do selo de identificagdo da conformidade
cancelada s6 pode retornar ao sistema ap6s a realizacao do processo completo de certificagdo (nova
auditoria do sistema de gestdo da qualidade e novos ensaios).

10 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES
10.1 Para a empresa autorizada

10.1.1 Cumprir todas as condic¢des estabelecidas na RDC n°. 05/2008, da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nas normas ABNT NBR 13391 e ABNT NBR
13392, na NR6 do MTE, nas disposi¢cdes legais, nas disposi¢des contratuais referentes ao
licenciamento e nesta Portaria, independente de sua transcrigao.

10.1.2 Comercializar somente luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo-cirargicos que
estejam em conformidade com este Regulamento, que possuam o nimero do lote de fabricagdo e
numero do CA impressos em cada luva e aplicar o Selo de Identificacio da Conformidade nas
embalagens dos produtos certificados.

10.1.3 Acatar as decisdes pertinentes a certificacdo tomadas pelo OCP, apelando em 1?* instancia ao
OCP e em 2? instancia ao Inmetro, nos casos de reclamagoes.

10.1.4 Manter as condigdes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da
autorizac¢ao para o uso do Selo de Identificagdo da Conformidade.

10.1.5 Comunicar qualquer alteracdo em sua estrutura que implique em mudangas no produto.

12
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10.1.6 Comunicar imediatamente ao OCP no caso de cessar definitivamente a fabricagdo ou
importagdao do modelo de luvas certificadas.

10.1.7 Arcar diretamente com as responsabilidades técnica, civil e penal referentes ao produto por
ele fabricado ou importado, bem como a todos os documentos referentes a avaliagdo da
conformidade, ndo havendo hipdtese de transferéncia desta responsabilidade.

10.1.8 Atender as demais exigéncias legais para a fabricacao e comercializagdo do produto.

10.2 Para o OCP

10.2.1 Implementar o Programa de Avaliacdo da Conformidade para luvas, conforme os requisitos
estabelecidos neste Regulamento, dirimindo obrigatoriamente as dividas com o Inmetro.

10.2.2 Utilizar o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro para manter atualizadas as
informacodes acerca dos produtos certificados.

10.2.3 Notificar, imediatamente, ao Inmetro os casos de suspensdo, extensdo, reducdo e
cancelamento da certificagdo, utilizando o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro, bem

como informar a Anvisa, os lotes reprovados.

10.2.4 Emitir documento de avaliacdo da conformidade do lote utilizado para fins de registro do
produto na Anvisa / Ministério da Saude.

10.2.5 Responsabilizar-se pela selecdo e contratagdo de terceiros, tais como laboratério, organismo
de inspecdo, pessoal competente para avaliagdo do produto e da fabrica.

10.2.6 Acatar eventuais penalidades impostas pelos 6rgaos regulamentadores do produto.
10.2.7 Repassar para o fornecedor as exigéncias estabelecidas pelo Inmetro que o impacte.
10.3 Para o Inmetro

10.3.1 Criar os mecanismos que sejam de sua competéncia, necessarios para o integral cumprimento
do presente Regulamento.

10.3.3 Atender as solicitagdes da sociedade prestando os esclarecimentos necessarios para a consecugao dos
objetivos do Programa de Avaliagcdo da Conformidade.

10.3.4 Disponibilizar as informagdes referentes as empresas certificadas e seus produtos, no sitio do
Inmetro.

10.4 Para a Anvisa

10.4.1 Exigir o cumprimento da certificagdo no ato da inspe¢do na empresa registrante quando se
tratar de produto passivel de registro nesta instituigao.

10.4.2 Exigir, no ato da revalidacdo de registro do produto, a comprovacao do atendimento integral
do presente Regulamento.
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10.4.3 Analisar e aprovar a rotulagem dos produtos passiveis de registro nesta instituicdo, os quais
servirdo de instrumento para avaliacdo das entidades fiscalizadoras, nas esferas federal, estadual e
municipal.

10.4.4 Disponibilizar ao OCP a rotulagem aprovada dos produtos, quando solicitado.

10.4.5 Acompanhar a inutilizagdo de produtos reprovados quando se tratar de lotes importados.

11 PENALIDADES

11.1 O fornecedor certificado que fizer uso abusivo do selo de identificagdo da conformidade estara
sujeito a penalidades, de acordo com o estabelecido na Portaria Inmetro n°® 73, de 29 de margo de
2006.

11.2 O fornecedor certificado que deixar de atender aos requisitos deste Regulamento, estd sujeito
as penalidades de suspensdo e cancelamento da certificacdo, definidas e operacionalizadas de
acordo com o esquema de certificagdo do OCP e do Inmetro.

11.3 No ambito do SBAC serdo consideradas infragdes sujeitas a penalidades:

a) fornecer produtos fora dos padrdes de qualidade com o selo de identificacdo da conformidade
estabelecidos neste regulamento;

b) usar o selo de identificagdo da conformidade em produtos nao autorizados;

¢) nao informar ou prestar falsas informacdes a respeito dos produtos certificados;

d) impedir o acesso dos auditores aos documentos e registros de seu sistema;

€) nao aceitar a verificacao e coletas nos prazos previstos neste RAC.

11.4 Para os produtos passiveis de registro na Anvisa, o descumprimento deste Regulamento esté
sujeito as penalidades descritas na Lei n°. 6437/77.

12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Os ensaios previstos para a avaliagdo da conformidade de luvas, com excecdo dos ensaios de rotina,
devem ser realizados em laboratério de 3* parte, acreditado pelo Inmetro para o escopo luvas
cirargicas e luvas para procedimentos ndo-cirurgicos segundo o Regulamento Técnico aprovado
pela RDC n°. 05/2008, da Anvisa e as normas ABNT NBR 13391, ABNT NBR 13392 e NR6.

Na inexisténcia de laboratério acreditado pela Cgcre/Inmetro para a realizacdo dos ensaios
microbioldgicos podem ser aceitos laboratdrios avaliados pelo OCP, segundo a norma ABNT NBR
17025, devendo ter sempre o acompanhamento do OCP nos ensaios de certificagdo. Os laboratérios
terdo prazo de 6 (seis) meses para solicitar a acredita¢do e 12 (doze) meses para obter a mesma.

13 AVALIACAO DE LUVA CIRURGICA E LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO
CIRURGICO PARA REGISTRO NA ANVISA

13.1 Para fins de registro do produto na Anvisa / Ministério da Saude, o fabricante nacional ou o
importador (representante legal no Brasil do fabricante do produto no exterior) deve encaminhar ao
OCP um nimero minimo de 71 (setenta e um) pares de luvas por modelo de produto a ser
registrado, para a realiza¢ao dos ensaios mecanicos € microbiologicos previstos neste Regulamento.

13.2 Deve ficar explicito no documento emitido pelo OCP, que a certificagdo ¢ unica e
exclusivamente para fins de registro na Anvisa / Ministério da Saude.
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ANEXO A - MODELO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Fontes
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ANEXO B - ENSAIOS EM LUVAS: REQUISITOS FiSICOS E MICROBIOLOGICOS

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 233 /2008

TIPO DE LUVA/NORMA

LUVAS CIRURGICAS

LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO - CIRURGICOS

REQUISITOS ABNT NBR 13391 e RDC n° 05/2008 ABNT NBR 13392 e RDC n° 05/2008
TAMANHO DA LUVA 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 PP P M G XG
LARGURA (mm) 70 76 83 89 95 102 108 70 76 83 89 95 102 | 108 70 80 95 111 | 120
I .
z Tolerancia
o (+ 6) mm (£ 6) mm (x 10) mm
7}
4
g COMPRIMENTO (mm) > 265 >230
a
ESPESSURA (mm) >0,10 > 0,08
(Palma, dedo, punho) (Palma, dedo, punho)
Antes do envelhecimento Tenséo Alongamento Médulo Tenséo Alongamento
(MPa) (%) (MPa) (MPa) (%)

Tipo 1 >24 > 750 >55 >21 >700
(72}
8 Tipo 2 >17 > 650 >7,0 >12 > 500
=z
<
8 Apds o envelhecimento Tenséo Alongamento Maédulo Tenséo Alongamento
=

(MPa) (%) (MPa) (MPa) (%)
Tipo 1 >18 > 560 - > 16 > 500
Tipo 2 >12 > 490 - >9 > 350

HERMETICIDADE

NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS

NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS

MICROBIOLOGICOS DEFEITOS REQUISITOS PERIODO DEFEITOS REQUISITOS PERIODO
ESTERILIZADA Falha de N&o deve haver - Falha de esterilizacao Nao deve haver -
esterilizacdo
A SER ESTERILIZADA Contagem de Maximo de semestral Contagem de colbnias Maximo de 1000/par e semestral

colbnias

1000/par e auséncia
de microorganismos
patogénicos

auséncia de
microorganismos
patogénicos
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ANEXO C - REQUISITOS DE ROTULAGEM PARA EMBALAGEM DE LUVAS

ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 233 /2008

EMBALAGEM PARA LUVAS
ABNT NBR 13391, ABNT NBR 13392 e RDC n° 05/2008

EMBALAGEM PARA LUVAS NAO ESTERIL E A SEREM
ESTERILIZADAS

EMBALAGEM PARA LUVAS ESTERILIZADAS

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

a) tamanho;
b) nome e tipo do produto;
c) identificagdo das luvas direita e esquerda *;

d) origem do produto, informando o nome e enderego do
fabricante e do importador, quando for o caso;

e) quantidade;

f) lote de fabricagao;

g) prazo de validade;

h) més e ano de fabricagao;

i) caracteristicas do produto (liso, texturizado, com ou sem po,
anatdmico, outros);

j) marca;

1) selo de identificagdo da conformidade;

m) os dizeres:

"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 USO” *;

“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA
LUZ”; e

“PROIBIDO REPROCESSAR”;

“NAO ESTERIL”

n) n° de registro na Anvisa/MS;

0) n° de telefone para atendimento ao consumidor;

p) responsavel técnico e inscrigdo no Conselho Regional de
Classe;

q) demais requisitos legais.

ENVELOPE INTERNO:

a) tamanho;

b) identificacdo das luvas direita e esquerda;
ENVELOPE EXTERNO

a) tamanho;

b) nome e tipo do produto;

c) origem do produto, informando o nome e enderego do
fabricante e do importador, quando for o caso;

d) quantidade;

e) lote de fabricagao;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricagéo;
h) més e ano da esterilizagao;
i) tipo de esterilizacao;

j) caracteristicas do produto (liso, texturizado, com ou sem po,

anatdmico, outros);

1) marca;

m) selo de identificagdo da conformidade;

n) os dizeres:

"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 USO”;

“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA
LUZ”; e

“PROIBIDO REPROCESSAR”;

“ESTERIL”

0) n° de registro na Anvisa/MS;

p) n° de telefone para atendimento ao consumidor;

q) responsavel técnico e inscricdo no Conselho Regional de
Classe;

r) demais requisitos legais.

a) tamanho;
b) nome e tipo do produto;

c¢) origem do produto, informando o nome e enderego do
fabricante e do importador, quando for o caso;

d) quantidade;

e) lote de fabricagao;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricagéo;

h) més e ano da esterilizagao, quando for o caso;
i) tipo de esterilizagédo, quando for o caso;

j) caracteristicas do produto (liso, texturizado, com ou sem po,
anatémico, outros);

1) marca;

m) selo de identificagdo da conformidade;

n) os dizeres:

"ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA

NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REAQQES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”; e

“PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR, UMIDADE E DA
LUz

0) n° de registro na Anvisa/MS;

p) n° de telefone para atendimento ao consumidor;

q) demais requisitos legais.

* Opcional a utilizagéo dessas informagdes na embalagem de luvas para procedimentos ndo-cirdrgicos.
Os textos nas embalagens devem estar escritos em portugués e os caracteres impressos de todas as informagdes devem ter uma altura minima de 1mm.
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