Servigo Publico Federal

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

Portaria n.° 357, de 21 de setembro de 2007.
CONSULTA PUBLICA

OBJETO: Regulamento de Avaliagdo da Conformidade para Luvas Cirargicas e Luvas de
Procedimentos Nao-Cirargicos.

ORIGEM: Inmetro / MDIC.

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° 5.842, de 13 de julho de 2006;

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
avaliacdao da conformidade;

Considerando a Consulta Publica n® 73, de 10 de agosto de 2007, de Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, resolve:

Art. 1° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, a proposta de texto da Portaria Definitiva
e a do Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para Luvas Cirargicas ¢ Luvas de Procedimentos
Nao-Cirtrgicos.

Art. 2° Declarar aberto, a partir da data da publicag¢ao desta Portaria no Diario Oficial da Uniao,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestdes e criticas relativas aos textos
propostos.

Art. 3° Informar que as criticas e sugestdes a respeito dos textos supramencionados deverdo ser
encaminhadas para os seguintes enderegos:

- Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢ao e Qualidade Industrial — Inmetro
Diretoria da Qualidade - Dqual

Divisao de Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina, 416 — 8° andar — Rio Comprido

CEP 20261-232 — Rio de Janeiro — RJ, ou

- E-mail: dipac.consultapublica@inmetro.gov.br

Art. 4° Declarar que, findo o prazo estipulado no artigo 2° desta Portaria, o Inmetro se
articulard com as entidades que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem

representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Art. 5° Publicar esta Portaria de Consulta Publica no Diério Oficial da Unido, quando iniciara
a sua vigéncia.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA


http://www.inmetro.gov.br/
mailto:cemonteiro@inmetro.gov.br
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‘ REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA LUVAS
CIRURGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

INMETRO

1 OBJETIVO

Estabelecer os critérios para o programa de avaliacdo da conformidade para luvas cirtrgicas e luvas
para procedimentos nao-cirurgicos, sob regime de vigilancia sanitaria, com foco na satde, por meio
do mecanismo de certificagdo compulsoria, atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de
Luvas cirargicas e Luvas para procedimentos ndo-cirurgicos em Consulta Publica n°. 73, de 10 de
agosto de 2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
visando a protecdo da satide e a seguranca do consumidor.

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
Resolugao Conmetro n°. 04/2002

Consulta Publica Anvisa n°® 73/2007

Resolugdo Anvisa RDC n°. 59/2000

Resolugao Anvisa RDC n°. 350/2005

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

Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspecao por
Atributos.

Luva cirurgica

Luva para procedimentos ndo-cirirgicos — Especificacdo
Dispde sobre a aprovagdo do Termo de Referéncia do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade —
SBAC e do regimento Interno do Comité Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade - CBAC.

Dispde sobre a aprovagdao do Regulamento Técnico para
Luvas cirurgicas e Luvas para procedimentos ndo-
cirirgicos.

Dispode 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.

3 SIGLAS

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

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

IEC International Electro Technical Commission

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

OCP Organismo de Certifica¢do de Produto

RAC Regulamento de Avaliagcdo da Conformidade

RBMLQ Rede Brasileira de Metrologia Legal e da Qualidade

RDC Resolucao da Diretoria Colegiada

SBAC Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade

4 DEFINICOES

Para fins deste regulamento sdo adotadas as defini¢des a seguir, complementadas pelas contidas na
Resolugao Conmetro n°. 04/2002, no Regulamento Técnico aprovado pela Consulta Publica n°
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73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nas normas
ABNT NBR 13391 e ABNT NBR 13392, assim como na ABNT NBR ISO/IEC 17000.

4.1 Regulamento de Avalia¢io 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, servigo, pessoa ou sistema de
gestao da qualidade deve atender.

4.3 Luva cirurgica

Produto de borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas sintéticas, de uso unico, de
formato anatomico, com bainha ou outro dispositivo capaz de assegurar seu ajuste adequado ao
brago do usudrio(a), para utilizagdo em cirurgias em seres humanos, esterilizadas para pronto uso ou
a serem esterilizadas.

4.4 Luva nao-cirurgica

Produto de borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas sintéticas, de uso Unico,
com ou sem bainha, esterilizada para pronto uso ou nao esterilizada, para utilizacio em
procedimentos ndo-cirurgicos, médicos ou odontologicos.

4.5 Formato anatomico
Formato no qual o polegar est4 posicionado na direcao da superficie da palma e do dedo indicador
da mao.

4.6 Bainha
Filme enrolado sobre si mesmo na extremidade aberta da luva.

4.7 Esterilizacao

Processo a que sdo submetidas as luvas, a fim de promover a destruicdo dos microorganismos. Pode
ser feita por radiagdo gama, o6xido de etileno ou outros processos que venham a ter sua eficacia
previamente comprovada.

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

4.9 Modelo

Sdo os diferentes agrupamentos de luvas que apresentam a mesma classificacdo segundo a Consulta
Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
quanto a matéria-prima, superficie, teor de po e esterilidade.

4.10 Memorial Descritivo
Relatério fornecido pelo fornecedor ou importador contendo a denominacdo do produto e sua
descricao técnica.

4.11 Identificaciao do lote
Qualquer sistema de identificagdo que permita a rastreabilidade das luvas.
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4.12 Lote de fabricacao

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

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

4.14 Unidade de produto
Uma mao de luva

4.15 Amostra
Uma ou mais unidades de produto retiradas do lote a ser inspecionado, de forma aleatéria e
independente de sua qualidade. O nimero de unidades de produto constitui o tamanho da amostra.

4.16 Ensaios
Ensaios efetuados em uma amostra de produto com a finalidade de verificar a sua conformidade a
uma especificagao.

4.17 Amostragem
Ato de reunir certo naumero de unidades de produto para constituir uma amostra.

4.18 Plano de Amostragem

Esquema que determina o nimero 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 (niimeros de
aceitacdo e de rejeicao).

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

4.20 Laboratorio acreditado
Laboratério publico ou privado que se submeteu ao processo de avaliagdo do Inmetro, por meio do
qual recebeu o reconhecimento formal de sua competéncia técnica e de seu Sistema da Qualidade.

4.21 Comissao de Certificaciao

Comissdo de carater permanente ¢ deliberativo, que tem como fungdo analisar os processos de
certificag¢do e decidir sobre a concessdo, manutenc¢do, extensao, redugdo, adverténcia, suspensao ou
cancelamento da certificacao.

4.22 Embalagem
Envoltério que protege o produto e mantém sua integridade desde a fabricagdo até o seu uso.

4.23 Fornecedor
Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, legalmente estabelecida no pais, que
desenvolve atividade de produ¢do ou importagao.

4.24 Recall

Chamamento efetuado pelo fornecedor que tem por objetivo basico proteger e preservar a vida,
saude, integridade e seguranga do consumidor. Supletivamente visa evitar prejuizos materiais e
morais dos consumidores. No Brasil o “recall” estd previsto no Codigo de Defesa do Consumidor,
Lei 8078/90, que o define em seu artigo 10, § 1°.
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5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliagdo da conformidade para o produto objeto deste Regulamento ¢ o da
certificagdo compulsoria, a ser conduzido por Organismo de Avaliagdo da Conformidade (OAC),
doravante designado Organismo de Certificacdo de Produto (OCP), acreditado pelo 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 certificagdo para
obtengdo e manutencdo da autorizacdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade, de
acordo com o estabelecido nos itens 6.1 e 6.2.

Notas:

a) O fornecedor que ndo possua o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
Médicos, segundo a RDC n°. 59, deve fazer a certificagdo de luvas pelo modelo de
certificagdo de lote a lote;

b) E vedada a importagdo de luvas cirargicas e luvas para procedimentos nio-cirrgicos a
granel.

6.1 Modelo com Avaliacdo do Sistema de Gestido 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 Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos.

6.1.1 Avaliagao inicial

6.1.1.1 Solicitaciao 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, anexado a esta, a documentagao técnica do produto
e do sistema de gestdo da qualidade de fabricagdo, incluindo o modelo das embalagens e instrugdes
de uso.

6.1.1.2 Analise da solicitacdo e da documentacao

O OCP, antes do inicio do servigo de certificagdo, deve analisar a viabilidade de atendimento da
solicitacdo assim como verificar a documentag¢ao enviada. Caso a solicitagdo de certificagdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente ao solicitante 0 motivo da inviabilidade
do atendimento e devolver toda a documentagao 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 deverdo ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios previstos na
Consulta Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, nas Normas Brasileiras vigentes, assim como nos Anexo C e D deste RAC.

6.1.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra “prova”. Caso haja reprovacdo desta
amostra podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovagao
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 nao optar pela realizacdo dos ensaios nas
amostras contraprova e testemunha tera seu produto reprovado.
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6.1.1.3.2 Definicao do laboratorio
Cabe ao OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizacdo dos ensaios relativos ao
processo de certificagao 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 avaliagao da conformidade o OCP deve utilizar a ABNT NBR 5426,
com plano de amostragem simples, distribui¢do normal e o regime de inspec¢do descrito na Tabela 1.

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. A amostra prova ¢
enviada ao laboratério e as amostras contraprova e testemunha ficam em poder do fornecedor. Se a
amostra prova apresentar ndo conformidade, as amostras contraprova e testemunha podem ser
enviadas ao laboratorio para realizagdo de novos ensaios.

Tabela 1 - Niveis de Inspecao e de Qualidade Aceitavel

c Luvas
Luvas cirurgicas X . .
nio-cirurgicas
Requisitos Niveis Niveis
de NQA de NQA
inspe¢do inspe¢do
Dimensdes (comprimento, largura e espessura) S-2 4,0 S-2 4,0
Propriedades mecanicas (tragdo e alongamento| S-2 4,0 S-2 4,0
antes e apos envelhecimento)
Hermeticidade (presenca de furos) S-4 0,65 S-4 1,5
Rotulagem e embalagem (auséncia das S-2 4,0 S-2 4,0
informacoes)

6.1.1.3.3.3 Luvas de tamanhos diferentes, mas produzidas nas mesmas condi¢des e pertencentes ao
mesmo lote de fabricacdo sdo consideradas iguais para efeito de amostragem, exceto para o
requisito de dimensao referente a largura.

6.1.1.3.3.4 Quando da realizacdo da coleta nas dependéncias do fabricante esta deve ser em lotes ja
inspecionados e liberados pelo controle de qualidade da fabrica, na area de expedicdo, em
embalagens prontas para comercializagdo. Para a realizacdo da amostragem deve ser adotado o
procedimento descrito no Anexo B deste regulamento.

6.1.1.3.3.5 Quando da realizacao da coleta de amostras no comércio, estas devem ser obtidas em
postos de venda ou nos distribuidores do produto, adotando-se para a amostragem o procedimento
descrito no Anexo B deste regulamento.

6.1.1.3.3.6 O OCP deve elaborar um relatorio de coleta das amostras detalhando o local e as
condicdes em que foram obtidas as amostras.

6.1.1.3.3.7 As amostras devem ser identificadas e lacradas pelo OCP e encaminhadas pelo
fornecedor ao laboratorio para ensaio.

6.1.1.3.3.8 A Tabela 2 estabelece o tamanho de amostra para realizacdo dos ensaios fisicos,
conforme a ABNT NBR 5426.
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Tabela 2 - Tamanho da amostra

Luvas Cirurgicas \ Luvas nio-cirurgicas
Tamanho do lote
Requisitos 10.001 a 35.001 a 10.001 a 35.001 a
35.000 150.000 35.000 150.000
T |[Ac |[Re | T |[Ac |[Re | T |Ac |[Re | T |Ac |Re
Dimensional 13 | 1 2 [ 13 ] 1 2 113 ] 1 2 [ 13 ] 1 2
Mecanicos
(antes do 13| 1 2 13| 1 2 | 13| 1 2 13| 1 2
envelhecimento)
Mecanicos
(apds o 13| 1 2 [ 13 ] 1 2 13 ] 1 2 [ 13 ] 1 2
envelhecimento)

Hermeticidade 80 1 2 80 1 2 150 2 3 80 | 3 4

Rotulagem ¢ B3l1 2131 ]2 113]/12|13/11]2

Embalagem
Tamanho da amostra 119 119 89 119
(sem envelhecimento) (60 pares) (60 pares) (45 pares) (60 pares)
Tamanho da amostra 132 132 115 132
(com envelhecimento) (66 pares) (66 pares) (58 pares) (66 pares)

Onde: T —> nuamero 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 rejeicao do lote

6.1.1.3.3.9 O tamanho do lote ndo deve ser superior a 150.000 unidades. Para um tamanho de lote
inferior a 10.001 unidades considera-se 10.001 unidades como o tamanho do lote.

6.1.1.3.3.10 Para a determinacdo das propriedades mecanicas de um mesmo lote de fabricagdo,
utilizar uma Unica amostragem independentemente dos tamanhos envolvidos e amostrar luvas com
menos de 12 meses de fabricagdo (incluindo o proprio més de fabricagao).

6.1.1.3.3.11 Para a realizagdo do ensaio microbioldgico, amostrar 15 pares de luvas, sendo 05 pares
referentes a amostra prova, 05 a amostra contraprova ¢ 05 a amostra testemunha. Os requisitos

microbioldgicos devem atender ao estabelecido na Tabela 3:

Tabela 3 - Requisitos microbiologicos

Tipo Defeitos Requisitos

Luva esterilizada Falha de esterilizac¢do Naio deve haver

Maximo de 1000/par e auséncia de

Luva a ser esterilizada Contagem de colonias . . A
microorganismos patogénicos

6.1.1.4 Auditoria inicial

6.1.1.4.1 O Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢ao emitido pela autoridade sanitaria competente
no Brasil e segundo a RDC n°. 59 deve ser aceito pelo OCP, sem prejuizo dos ensaios e avaliagdao
do produto previstos no processo de certificagdo. Devem ser observadas as seguintes condigdes:
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a) a empresa solicitante da certificagdo de produto deve disponibilizar ao OCP, para anélise, 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, bem como a implementacdo destas pela empresa, para as nao-
conformidades eventualmente apontadas pela Anvisa, os registros de controle do processo de
producdo do produto em avaliagdo, os registros de ensaios e 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 Apo6s 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 decisdo da Comissdao de Certificagdo nao isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagdes concedidas.

6.1.1.5.2 Estando o produto conforme, o OCP deve formalizar a concessdo da autoriza¢do 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 Avaliacdo de Manutencao

6.1.2.1 Planejamento da Avaliacio de Manutencio

O processo de manutengao da certificagdo consta de:

a) Uma verifica¢do anual para constatar se as condi¢des técnico-organizacionais que deram origem
a autorizagdo para uso do Selo de Identificagdo da Conformidade estdo sendo mantidas;

b) Realizagdo semestral de ensaios previstos neste RAC em amostras de todos os modelos de
produtos certificados, coletadas alternadamente na fabrica e no comércio.

6.1.2.2 Ensaios de Manutencio

6.1.2.2.1 Definicao dos ensaios a serem realizados
Devem ser observadas as orientacdes descritas no item 6.1.1.3.1.

6.1.2.2.2 Definicio do laboratorio
Devem ser observadas as orienta¢des descritas no item 6.1.1.3.2.

6.1.2.2.3 Definicdo da amostragem de manutencio
Devem ser observadas as orientacdes descritas no item 6.1.1.3.3.

6.1.2.3 Auditoria de acompanhamento de manutengao
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.
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6.1.2.3.1 A verificacao anual do sistema de gestdo da qualidade deve ser programada e realizada

pelo OCP, de comum acordo com o fornecedor, devendo contemplar, pelo menos, as seguintes

etapas:

a) apresentacdao de documentacio que assegure que o sistema de gestdo da qualidade do fornecedor
esta em conformidade com os requisitos da RDC n°. 59;

b) verificacdo dos registros de agdes corretivas, bem como a implementacdo destas pela empresa,
para as nao-conformidades eventualmente apontadas pela Anvisa, os registros de controle do
processo de producdo do produto em avaliacdo, os registros de ensaios e inspe¢des no
recebimento de matérias primas durante o processo e finais.

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

6.1.2.4 Emissiao do Atestado de Manutencio da Conformidade

6.1.2.4.1 Analise da Comissao de Certificaciao

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

6.1.2.4.2 Revalidacdo da autorizacio para uso do Selo de Identificacio da Conformidade
Estando o produto conforme o OCP deve revalidar a autorizagdo para uso do selo de identificacao
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 avaliacdo da conformidade
A ocorréncia de reprovacao do produto nos ensaios de manutencdo da certificagdo acarreta na
suspensao imediata da autorizagao para uso do selo de identificacao da conformidade para o modelo
reprovado e a retirada do mesmo do comércio.
Notas:
a) O fornecedor que tenha suspensa a autorizacdo para uso do selo de conformidade pode fazer
a certificacdo de luvas pelo modelo de certificagao de lote a lote;
b) Caso haja revisdo das normas que servem de referéncia para a concessdo da autorizagdo para
uso do Selo de Identificacio da Conformidade, o Inmetro estabelecera prazo para a
adequacdo as novas exigéncias.

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, antes da realizagdo de novos ensaios.

6.1.3.2 Tratamento de ndo conformidades no processo de manutencio

O produto reprovado e que esteja em poder do fornecedor deve ser inutilizado com
acompanhamento da Anvisa. Os registros devem ser disponibilizados ao OCP para que seja
realizada uma analise da extensdo dessas reprovacdes. 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 Consulta
Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
o OCP deve considerar a opg¢do de “recall” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 357 /2007
fornecedor responsavel por esta agdo. Os produtos ndo conformes devem ser destruidos com o
acompanhamento do OCP ou 6rgao da RBMLQ. No caso de produto importado a inutilizagdo deve
ocorrer sob anuéncia e na presenca da autoridade sanitdria (RDC n°. 350/2005, anexo 41, item 6.2),
ficando o importador responsavel por esta agdo.

6.2 Modelo com Avaliacao de Lote

6.2.1 Avaliagao inicial

Para o modelo com avaliacio de lote, a autorizagdo para uso do selo de identificacio da
conformidade estd vinculada somente ao lote de fabricagdo / importacdo avaliado, ndo sendo
permitido qualquer processo visando a manutencao da referida autorizacao.

6.2.1.1 Solicitacio 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 importacao fracionada, a coleta de amostras e a certificagdo somente devem
ser realizadas ap6s o recebimento de todas as fragcdes 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
solicitacdo assim como verificar a documentagao enviada. Caso a solicitacao de certificacdo seja
considerada inviavel, o OCP deve comunicar formalmente ao solicitante o motivo da inviabilidade
do atendimento e devolver toda a documentagdo apresentada.

6.2.1.3 Ensaios Iniciais
6.2.1.3.1 Definicio dos ensaios a serem realizados

6.2.1.3.1.1 Para cada modelo de produto objeto da solicitacdo deverdo ser realizados nas amostras
coletadas pelo OCP, conforme estabelecido no item 6.1.1.3.3, todos os ensaios previstos na
Consulta Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, nas Normas Brasileiras vigentes, assim como nos Anexo C e D deste RAC.

6.2.1.3.1.2 Os ensaios devem ser realizados na amostra “prova”. Caso haja reprovacdo desta
amostra podem ser realizados novos ensaios na amostra de contraprova. Havendo nova reprovacao
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 Definicio do laboratorio
Cabe ao OCP selecionar o laboratério a ser contratado para a realizagdo dos ensaios relativos ao
processo de certificacdo 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. A
coleta deve ser realizada no(s) lote(s) disponivel (is) no Brasil antes de sua comercializagao.




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 357 /2007
6.2.1.4 Emissao do Atestado de Conformidade

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

6.2.1.4.1.1 Para a certificacdo do lote ¢ necessario que os resultados dos ensaios realizados estejam
em conformidade com o estabelecido no Regulamento Técnico anexo a Consulta Publica n°. 73/
2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6.2.1.4.1.2 A decisdo da Comissdo de Certificagdo ndo isenta o OCP de responsabilidades nas
certificagOes concedidas.

6.2.1.4.2 Concessao da autorizacio para uso do Selo de Identificacio da Conformidade
Estando o produto conforme, o OCP deve conceder a autorizacdo para uso do selo de identificacio
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 nao 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 importacdo, obrigatoriamente sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria (RDC n°. 350 de 28 de dezembro de 2005, Anexo 41, item 6.2), ficando o
importador responsavel por esta agao.

6.2.2.2 Tratamento de produtos nao conformes no mercado

Na ocorréncia de produtos nao conformes no mercado, em relacdo aos requisitos da Consulta
Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
o OCP deve considerar a opg¢ao de “recall” e/ou retirada do produto do mercado, ficando o
fornecedor responsavel por esta agdo. Os produtos ndo conformes devem ser destruidos com o
acompanhamento do OCP ou 6rgao da RBMLQ. No caso de produto importado a inutilizagdo deve
ocorrer sob anuéncia e na presenca da autoridade sanitdria (RDC n°. 350/2005, anexo 41, item 6.2),
ficando o importador responsavel por esta agao.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES

7.1 O fornecedor deve manter registros de todas as reclamagdes ou deficiéncias trazidas ao seu
conhecimento, relativas a conformidade do produto coberto pela autorizacdo para uso do selo de
identificagdo da conformidade, assim como das agdes apropriadas tomadas para atendimento aos
requisitos da certificagdo, tornando-os disponiveis ao OCP, quando solicitado.

7.2 Para a certificag@o pelo modelo com avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade de fabricacao,
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 € 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 reclamacodes recebidas;
* define responsabilidades quanto ao tratamento das reclamagdes;
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» compromete-se a responder ao Inmetro qualquer reclamagdo 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 reclamagdes;

¢) procedimento para tratamento das reclamagdes, que deve contemplar um formulario simples de
registro da reclamacao pelo cliente, bem como rastreamento, investigagao, resposta, resolugao e
fechamento da reclamagao;

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

f) realizagdo de andlise critica anual das estatisticas das reclamacdes recebidas e evidéncias da
implementagdo das correspondentes acgdes corretivas, bem como das oportunidades de
melhorias.

8 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A 1identificagdo da conformidade no ambito do SBAC indica que as luvas cirrgicas estdo em
conformidade com os requisitos estabelecidos neste Regulamento.

8.1 Especificacao

O Selo de Identificagdo da Conformidade definido pelo Inmetro em consonancia 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 apos

assinatura de contrato entre o OCP e 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);

b) numero, data de emissdo e validade da autorizagdo 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) identificacdo do lote, quando se tratar do modelo com avaliagdo de lote.

9.1.1 A autorizagdo para uso do selo de identificacdo da conformidade estd vinculada a validade da
certificagdo concedida.

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

9.2 Manutencao da autorizacao

A manutencdo da autorizacdo para uso do selo de identificacdo da conformidade estd condicionada
ao atendimento dos requisitos dos itens 6.1.2.2 ¢ 6.1.2.3 e a manuten¢dao pelo fornecedor, das
condi¢des técnico-organizacionais que deram origem a concessao inicial da autorizagdo.

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

9.3.1 A interrup¢ao da suspensao, parcial ou integral esta condicionada a comprovagao, por parte da
empresa, da correcdo das ndo-conformidades que deram origem a suspensao.

9.3.2 O fornecedor que tenha a sua autorizacdo para uso do selo de identificagdo da conformidade
cancelada so pode retornar ao sistema apds a realizacdo 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 condigdes estabelecidas na Consulta Publica n°. 73/2007, da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nas normas ABNT NBR 13391 e
ABNT NBR 13392, nas disposi¢des legais, nas disposi¢des contratuais referentes ao licenciamento
e nesta Portaria, independente de sua transcrigao.

10.1.2 Comercializar somente luvas cirurgicas que estejam em conformidade com este
Regulamento e aplicar o Selo de Identificacio da Conformidade nas embalagens dos produtos
certificados.

10.1.3 Acatar as decisoes pertinentes a certificacdo tomadas pelo OCP, apelando em 1? instancia ao
OCP ¢ em 2% instancia ao Inmetro, nos casos de reclamagoes.

10.1.4 Comunicar qualquer alteracdo em sua estrutura que implique em mudancgas no produto.

10.1.5 Manter as condigdes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtencdo da
autorizagao para o uso do Selo de Identificagdao da Conformidade.

10.1.6 Comunicar imediatamente ao OCP no caso de cessar definitivamente a fabricagao ou
importacdo 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 avaliacdo da
conformidade, ndo havendo hipdtese de transferéncia desta responsabilidade.

10.1.8 Atender as demais exigéncias legais para a fabricacdo e comercializa¢do do produto.

10.2 Para o OCP

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

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

10.2.3 Notificar imediatamente ao Inmetro os casos de suspensdo, extensdo, reducdo e
cancelamento da certificacdo, utilizando o sistema de banco de dados fornecido pelo Inmetro, bem
como informar a Anvisa, os lotes reprovados.
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10.2.4 Emitir documento de avaliacdo da conformidade do lote utilizado para fins de registro do
produto na Anvisa / Ministério da Satde.

10.2.5 Responsabilizar-se pela selecdo e contratagao de terceiros, tais como laboratorio, organismo
de inspecao, pessoal competente para avaliagao 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.

10.3.2 Preservar, através do acompanhamento de mercado realizado pelos 6rgaos delegados da
Rede Brasileira de Metrologia e Qualidade — RBMLQ, o atendimento integral do presente

regulamento.

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

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

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 institui¢ao.

10.4.2 Exigir, no ato da revalidacdo de registro do produto, a comprovacao do atendimento integral
do presente Regulamento.

10.4.3 Analisar e aprovar a rotulagem dos produtos passiveis de registro nesta institui¢do, 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 destrui¢do 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, esta 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 infracdes sujeitas a penalidades:
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a) ofertar produtos fora dos padrdes de qualidade com o selo de identificagdo 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;
e) nao aceitar a verificacao e coletas nos prazos previstos neste RAC.

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

12 USO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS

Os ensaios previstos para a avaliacdo 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
cirtrgicas e luvas para procedimentos nao-cirurgicos segundo o Regulamento Técnico aprovado
pela Consulta Publica n°. 73/2007, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa e as normas ABNT NBR 13391 e ABNT NBR 13392.

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 Satde, o fabricante nacional ou o
importador (representante legal no Brasil do fabricante do produto no exterior) deve encaminhar ao
OCP um numero minimo de 71 (setenta e um) pares de luvas por modelo de produto a ser
registrado, para a realizagdo dos ensaios mecanicos € microbiologicos previstos neste Regulamento.
Os ensaios devem ser realizados tomando-se como referéncia um lote de até 150.000 unidades.

13.2 Deve ficar explicito no documento emitido pelo OCP, que a avaliagdio ¢ Unica e
exclusivamente para fins de registro na Anvisa / Ministério da Saude.
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Fonles
Univers
Univers Black

Saude

Compulsério

Pantone 293
B 100%
B 80%

CMYK

M C100 M40 YO K28
Il C80 M30 YO K23

Tamanho minimo

50 mm

Saude

Compulsorio
20 mm \

N

INMETRO  ocr oooo

11 mm

Sanade

NN

> Selo Compacto
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o

ooor COmMpulsorio

Tons de Cinza
B 100%
B 920%
B 70%

Saude

OCP|
o7 Compulsorio

Uma Cor
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ANEXO B - PROCEDIMENTO PARA A COLETA / RETIRADA DE AMOSTRAS DE
LUVAS

B.1) A amostragem para a realizagdo dos ensaios visando a verificacdo da conformidade de luvas
tem por base o regime de inspec¢do e o plano de amostragem estabelecido neste Regulamento e na
norma técnica NBR 5426.

B.2) O objetivo da amostragem ¢ o de se retirar uma amostra de luvas cirrgicas que seja
representativa do lote. Como a quantidade de luvas a ser analisada ¢ em geral muito pequena em
relacdo ao tamanho do lote que se supde representar, esta amostra deverd ter caracteristicas
similares em todos os aspectos as médias do lote do qual foi retirada.

B.3) A distribuicdo das amostras a serem coletadas deve ser realizada retirando-se aleatoriamente

das embalagens, selecionadas conforme a formula abaixo, as embalagens de consumo ou
embalagens primarias.

E= \/; + 1, onde:
E =total de embalagens (de embarque ou de transporte) de onde serdo retiradas as
amostras para ensaio
“n” = total de embalagens que compdem a populagdo que serd amostrada (lote,
embalagens de embarque, embalagens de transporte etc.).
1 = arredondamento, se for o caso, para o nimero inteiro superior.

B.4) Quando o lote for constituido de menos de 10 embalagens, todas devem ser amostradas.

B.5) Quando o lote for constituido de 10 ou mais embalagens devem ser coletadas amostras de, no
minimo, 10 embalagens.

B.6) Desta forma devem ser calculados os seguintes itens:

B.6.1) n° de embalagens de embarque a amostrar (Ee);
B.6.2) n° de embalagens de transporte a amostrar (Et);

B.7) Considerando-se “P” como o tamanho da amostra desejada, teremos:
B.7.1) n° de embalagens de transporte a retirar de cada embalagem de embarque (M)
M =Et+Ee
B.7.2) n° de luvas a retirar de cada embalagem de transporte (p)

p=P+Ee+M
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REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA LUVAS
CIRURGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

ANEXO C - ENSAIOS EM LUVAS: REQUISITOS MECANICOS E MICROBIOLOGICOS

REQUISITOS

TIPO DE LUVA/NORMA

LUVAS CIRURGICAS

ABNT NBR 13391 e Consulta Publica Anvisa n® 73/2007

LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

ABNT NBR 13392 e Consulta Publica Anvisa n°® 73/2007

colénias

e auséncia de

auséncia de

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
-
§ Tolerancia
o (+ 6) mm (£ 6) mm (£ 10) mm
)
4
g COMPRIMENTO (mm) > 265 >230
a
ESPESSURA (mm) >0,10 > 0,08
(Palma, dedo, punho) (Palma, dedo, punho)
Antes do envelhecimento Tenséao Alongamento Médulo Tenséao Alongamento
(MPa) (%) (MPa) (MPa) (%)

Tipo 1 >24 > 750 >55 >21 > 700
8
O |[Tipo2 >17 > 650 >7,0 >12 > 500
Z
g
B Ap0s o envelhecimento Tenséao Alongamento Médulo 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 esterilizagédo N&o deve haver -
esterilizagdo
A SER ESTERILIZADA Contagem de Maximo de 1000/par semestral Contagem de colbnias Maximo de 1000/par e semestral
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microorganismos
patogénicos

microorganismos
patogénicos
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EMBALAGEM PARA LUVAS

ABNT NBR 13391, ABNT NBR 13392 e Consulta Publica Anvisa n° 73/2007

EMBALAGEM PARA LUVAS 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 fabricacao;

g) prazo de validade;

h) més e ano de fabricacéo;

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

j) marca;
I) selo de identificacdo da conformidade;
m) os dizeres:

"ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL QUE PODE PROVOCAR REACOES ALERGICAS
AS PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”;

"PRODUTO DE USO UNICO” *;
“DESTRUIR APOS O USO” *;

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

“NAO FRACIONAR”;

“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;

g) demais requisitos legais.

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

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

e) quantidade;

f) lote de fabricacgao;

g) prazo de validade;

h) més e ano de fabricacéo;
i) més e ano da esterilizagao;
j) tipo de esterilizagao;

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

m) marca;
n) selo de identificagdo da conformidade;
0) os dizeres:

"ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL QUE PODE PROVOCAR REACOES ALERGICAS
AS PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX";

"PRODUTO DE USO UNICO";
“DESTRUIR APOS O USO”;

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

“NAO FRACIONAR’;
p) n° de registro na Anvisa/MS;
g) n° de telefone para atendimento ao consumidor;

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

s) 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 fabricagao;

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

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

I) marca;
m) selo de identificacéo da conformidade;
n) os dizeres:

"ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL QUE PODE PROVOCAR REACOES ALERGICAS
AS 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;
g) demais requisitos legais.

* Opcional a utilizagdo dessas informagdes na embalagem de luvas para procedimentos ndo-cirurgicos.
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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