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1. OBJETIVO
Padronizar os procedimentos para fiscalizacdo do cumprimento da Portaria Inmetro n° 233/08.

2. CAMPO DE APLICACAO
Aplica-se as fiscalizacBes de luvas cirdrgicas e de procedimento nédo cirdrgico de borracha natural, borracha sintética e
de misturas de borrachas sintéticas, conforme previsto na Portaria Inmetro n® 233/08.

3. DEFINICOES

3.1 - BORRACHA NATURAL OU BORRACHA DE LATEX NATURAL.: Produto resultante da transformacéo do
latex por meio de coagulacdo, outros processos e secagem, acrescidos de outros ingredientes.

3.2 - BORRACHA SINTETICA: Produto sintetizado a partir de substancias quimicas e ingredientes, com
caracteristicas semelhantes & borracha de latex natural.

3.3 - ESTERILIZACAO: Processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, incluindo os
esporos bacterianos.

3.4 - LUVA CIRURGICA: Produto feito de borracha natural ou borracha sintética ou misturas de borrachas natural e
sintética, de uso Unico, de formato anatbmico, com bainha ou outro dispositivo capaz de assegurar um ajuste ao braco
do usuario(a), para utilizagdo em cirurgias.

35 - LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS: Produto feito de borracha natural ou borracha
sintética ou misturas de borracha natural e sintética, de uso Unico, para utilizagdo em procedimentos ndo cirdrgicos para
assisténcia a satde. Sdo as utilizadas pelos profissionais da satde (médicos, dentistas, enfermeiros, etc) no atendimento
ao paciente, sem que haja cirurgia.

OBS. luvas de: limpeza doméstica, boxe, seguranga, entre outras, ndo sdo passiveis de certificagdo compulsoria.

3.6 - LATEX DE BORRACHA NATURAL: Produto leitoso, de composigdo conhecida, extraido da casca do tronco
da arvore da seringueira — Hevea brasiliensis.

4. RESPONSABILIDADE
A responsabilidade pela elaboragdo/revisdo deste procedimento de fiscalizacdo é da Divisdo de Fiscalizacdo e
Verificagdo da Conformidade (Divec), ndo podendo ser alterado sem sua anuéncia.

5. ABREVIATURAS E SIGLAS

5.1 CONMETRO Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
5.2 Divec Divisdo de Fiscalizacéo e Verificagdo da Conformidade

5.3 Dqual Diretoria da Qualidade

5.4 Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
5.5 0CP Organismo de Certificacéo de Produto

5.6 SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

5.7RAC Regulamento de Avaliacdo da Conformidade

5.8 RDC Resolucéo da Diretoria Colegiada
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6. REFERENCIAS

6.1 Lei 5.966/73

Institui o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial, e d& outras providéncias;
6.2 Lei 9933/99

Dispde sobre as competéncias do CONMETRO e do Inmetro, institui a Taxa de Servigos Metroldgicos, e da
outras providéncias;

6.3 Resolucdo do CONMETRO 04/2002

Aprova o documento Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade -SBAC;

6.4 Resolugdo do CONMETRO n.° 08/2007

Dispde sobre o regulamento administrativo para processamento e julgamento das infragdes nas Atividades de
Natureza Metroldgica e da Avaliagdo da Conformidade de produtos, de processos e de servigos, e a
instituicdo de Comissdo Permanente para apreciacdo e julgamento, em segunda e Gltima instancia, dos
recursos interpostos em sede de processo administrativo instaurado por forca do artigo 8° da Lei n°® 9.933, de
20 de dezembro de 1999;

6.5 Portaria Inmetro n.° 233/2008

Torna compulséria a certificacio do produto e delega a fiscalizagdo aos Orgdos conveniados, para sua
execuco;

6.6 Regulamento de Avaliacdo da Conformidade para luvas cirdargicas e de procedimento nao
cirargico de borracha natural, borracha sintética e de misturas de borrachas sintéticas;

Documento que contém regras especificas e estabelece tratamento sistémico a avaliacdo da conformidade de
produtos, processos, servicos, pessoas ou sistemas de gestdo. E estabelecido pelo Inmetro, através de
Portaria, para o atendimento pelas entidades de avaliacdo da conformidade e demais partes envolvidas. Essas
regras sdo baseadas em ferramentas de gestdo da qualidade, voltadas para propiciar confianga na
conformidade com uma Norma ou Regulamento Técnico, como menor custo possivel para a sociedade;

6.7 NBR 13391:1995

Luva cirargica

6.8 NBR 13392:2004

Luva para procedimentos ndo cirdrgicos - especificacao

6.9 RDC N° 5, de 15 de fevereiro de 2008

7. DOCUMENTOS

7.1 MOD-DQUAL-001 Registro de Visita

7.2 MOD-DQUAL-002 Documento Unico de Fiscalizagio de Produtos
7.3 MOD-DQUAL-003 Termo de Coleta

7.4 MOD-DQUAL-004 Auto de Infracdo

8. CONDICOES GERAIS

Em todos os locais de armazenamento, transporte, exposicdo ou venda de luvas cirurgicas e de procedimento ndo
cirirgico de borracha natural, borracha sintética e de misturas de borrachas sintéticas fabricadas, importadas e
comercializadas no Pais. (Art. 6° Lei 9933)

9- METODOLOGIA

9.1 — Apo6s a devida identificacdo do agente, este faz a verificagdo nos produtos expostos no estabelecimento.

9.1.1 — Os produtos deverao ser verificados inicialmente pela presenca ou ndo do selo de identificacdo da conformidade
no &mbito do Sistema Brasileiro de Certificacdo de acordo com a Portaria Inmetro n° 73/2006, devendo ser impresso,

de forma permanente e indelével, diretamente na embalagem. O Selo de Identificacdo da Conformidade quando
impresso na embalagem do produto este deve estar de acordo com o0 Anexo A, do RAC.

Notas:

Se o produto foi fabricado até 31 de dezembro de 2008 (prazo limite dado aos fabricantes — art. 5° da Portaria Inmetro
n.° 233/2008), liberar para comercializacao.

Se o produto foi fabricado apds 31 de dezembro de 2008 (prazo limite dado aos fabricantes — art. 5° da Portaria Inmetro
n.0 233/2008) e a fiscalizacdo se deu antes de 1° de agosto de 2009 (prazo limite dado aos atacadistas e varejistas — art.
6° da Portaria Inmetro n.° 233/2008), penalizar o fabricante.

Se o produto foi fabricado apds 31 de dezembro de 2008 (prazo limite dado aos fabricantes — art. 5° da Portaria Inmetro
n.° 233/2008) e a fiscalizacdo se deu apds 1° de agosto de 2009 (prazo limite dado aos atacadistas e varejistas — art. 6°
da Portaria Inmetro n.° 233/2008), penalizar o fabricante e o atacadista ou varejista.
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9.2 - Produtos que ndo ostentam o selo de identificacdo da conformidade

9.2.1 Sem Certificacéo

9.2.1.1 — Apreender cautelarmente e notificar (A.1) a firma fiscalizada para apresentar o documento fiscal de origem do
produto.

9.2.1.2 — Apresentado o documento fiscal, autuar (A.2) o fabricante/importador.

9.2.1.3 — Nao apresentado o documento fiscal, lavrar o Auto de Infracdo (A.3) para a empresa fiscalizada pelo ndo
cumprimento da notificag&o.

9.2.2 Certificado

9.2.2.1 — Interditar cautelarmente e notificar (A.4) a firma fiscalizada para apresentar o documento fiscal de origem do
produto bem como para regulariza-lo junto ao fornecedor (apondo o selo).

Para a acdo corretiva e liberagdo do produto o interessado deverd solicitar a presenga de um agente fiscalizador ao
Orgéo Executor.

9.2.2.2 — Apresentado o documento fiscal, autuar (A.5) fabricante/importador.

9.2.2.3 — Nao apresentado o documento fiscal, apreender (A.6) e lavrar o Auto de Infragdo (A.7) para a empresa
fiscalizada pelo ndo cumprimento da notificagéo.

9.3 — Produtos que ostentam o selo de identificacdo da conformidade

9.3.1 Sem Certificacéo

9.3.1.1 — Constatado o uso irregular da identificacdo da certificacdo, apreender cautelarmente e notificar (A.8) a
empresa fiscalizada a apresentar o documento fiscal do fornecedor.

9.3.1.2 — Apresentado o documento fiscal, autuar (A.9) o fabricante/importador.

9.3.1.3 — Né&o apresentado o documento fiscal, lavrar o Auto de Infracdo (A.10) para a empresa fiscalizada pelo ndo
cumprimento da notificag&o.

9.3.2 Certificado

9.3.2.1 — Luvas cirurgicas

9.3.2.1.1 — Envelope individual, luvas a serem esterilizadas ( subitem 4.4.1.3 da ABNT NBR 13391/1995)
a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

c) ldentificacdo das luvas direita e esquerda
d) ldentificacdo do fabricante

e) Quantidade

f) Lote de fabricacéo

g) Prazo de validade

h) Meés e ano de fabricacao

i) Demais requisitos legais

Os dizeres:

a) “ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”. (item 9.2 da RDC n.° 5, de 15/02/2008)

b) “PROIBIDO REPROCESSAR” (item 9.3 da RDC n.° 5, de 15/02/2008)

¢) “NAO ESTERIL” (item 3.4 da RDC n.° 5, de 15/02/2008)

9.3.2.1.2 — Envelope externo, luvas esterilizadas. Marcacfes na parte externa ( subitem 4.4.2.6 da ABNT NBR
13391/1995)

a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

c) Identificacdo do fabricante
d) Quantidade

e) Més e ano de esterilizacdo
f) Tipo de esterilizacdo

g) Lote de fabricacéo

h) Prazo de validade

i) Mé&seano de fabricacéo

j) Demais requisitos legais

Os dizeres:
a) “ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
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ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”. (item 9.2 da RDC n° 5, de 15/02/2008)
b) “PROIBIDO REPROCESSAR” (item 9.3 da RDC n° 5, de 15/02/2008)
) “ESTERIL” (item 3.4 da RDC n.° 5, de 15/02/2008)

9.3.2.1.3 — Embalagem para transporte. Marcac@es na parte externa ( subitem 4.4.3.2 da ABNT NBR 13391/1995)
a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

¢) ldentificacdo do fabricante

d) Quantidade

e) Lote de fabricacdo

f) Prazo de validade

g) Meés e ano de esterilizacdo, quando necessario

h) Meés e ano de fabricacdo

i) Demais requisitos legais

Os dizeres:
a) “ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”. (item 9.2 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

9.3.2.2 — Luvas para procedimentos ndo cirurgicos

9.3.2.2.1 — Embalagem para luvas néo esterilizadas ( subitem 4.4.1.2 da ABNT NBR 13392/2004)
a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

c) ldentificacdo do fabricante

d) Quantidade

e) Lote de fabricacdo

f) Prazo de validade

g) Més e ano de fabricagéo

h) Demais requisitos legais

9.3.2.2.2 — Envelope externo, luvas esterilizadas. Marca¢fes na parte externa ( subitem 4.4.2.6 da ABNT NBR
13392/2004)

a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

c) ldentificagdo do fabricante
d) Quantidade

e) Meés e ano de esterilizagao
f) Tipo de esterilizagdo

g) Lote de fabricacdo

h) Prazo de validade

i) Més e ano de fabricacdo

j)  Demais requisitos legais

9.3.2.2.3 — Embalagem para transporte. Marcac@es na parte externa ( subitem 4.4.3.2 da ABNT NBR 13392/2004)
a) Tamanho

b) Nome e tipo de produto

c) ldentificagdo do fabricante

d) Quantidade

e) Lote de fabricacéo

f) Prazo de validade

g) Més e ano de esterilizagéo, quando necessario

h) Més e ano de fabricacéo

i) Demais requisitos legais

9.3.2.3 — Na falta das informacdes, lavrar o Auto de Interdicdo cautelar e notificar (A.11) para a apresentacdo do
documento fiscal.

9.3.2.4 — Apresentado o documento fiscal, autuar (A.12) o fabricante/importador.

9.3.2.5 — Nao apresentado o documento fiscal, apreender (A.13) e lavrar o Auto de Infracdo (A.14) para a empresa
fiscalizada pelo ndo cumprimento da notificagéo.

10. Anexos (informativos)
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A.l

Servigco Puablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.
UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS
[J1- ermO DE @ 2- TERMO DE [ - TERMO DE ® 4 - NOTIFICAGAO 1 5~ IRreGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h min, no exercicio de minhas atribuicdes legais estabelecidas pela lei n®

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO

NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:

I A PP -
ENDERECO:
BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:
REGISTRO:  Apreendi cautelarmente......... unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo
cirdrgicos, marca.......... , lote.............

\ CONTINUA EM FOLHA ANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0 produto acima ndo se encontra certificado e ndo ostenta o selo de identificacdo da

conformidade, 0 que contraria os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n°® 233/08.

DEPOSITARIO

Sob a guarda e responsabilidade do depositéario, Sr.(a)

Identidade n° , Expedida por , residente a
OBSERVACAO:

NOTIFICACAO: O Notificado tera prazo de 15 dias a contar desta data, para
® apresentagfo a este Orgéo Conveniado de copia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);

D outros:

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagcdo no prazo estabelecido, tornaré agravante quanto as sangdes administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:
ASSINATURA:
AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO:

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05
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A2

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da agéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou ¢

cirdrgicos marca................. ,lote....o. que néo se encontram certificadas e ndo ostentam o selo de

identificacdo da conformidade, conforme o Documento Unico de Fiscalizacdo de Produtos ne..............

Em anexo.

CONTRARIANDO: s artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infragéo a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem caber4, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 7 outubro/2008



A3

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificacdo do 6rgdo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da acéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirdrgicos marca.................. Jote. que néo se encontram certificadas, ndo ostentam
o selo de identificacdo da conformidade e pelo ndo cumprimento da notificagdo do Documento
Unico de Fiscalizagio de Produtos ne................. para a apresentacdo dos documentos fiscais.

CONTRARIANDO: ¢ artigo 6° da Lei 9933 c/c os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infragéo a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observéancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem caberd, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05
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A4

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.

UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS

1- TERMO DE 2- TERMO DE [J s- TERMO DE ® 4—NOTIFICAGAO || 5 IRREGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h __ min, no exercicio de minhas atribuig8es legais estabelecidas pela lei n°

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO

NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:

I A PP -
ENDERECO:
BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:
REGISTRO:  Interditei cautelarmente............. unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos
nao cirlrgicos marca.......... lote.............

‘CONTINUA EM FOLHA ANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0 produto acima encontra-se certificado porém ndo ostenta o selo de identificacdo da

conformidade, 0 que contraria 0s artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

DEPOSITARIO

Sob a guarda e responsabilidade do depositéario, Sr.(a) ,
Identidade n° , Expedida por , residente a

OBSERVACAO:

I\@FICAQAO: O Notificado tera prazo de 15 dias a contar desta data, para
apresentagfo a este Orgéo Conveniado de copia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);
outros: Regularizar os produtos interditados apondo o selo de identificacdo da conformidade nas embalagens ou folhetos.

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagdo no prazo estabelecido, tornaré agravante quanto as sangdes administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: / /

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05
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A5

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificacdo do 6rgdo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da acéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirGgicos marca.......... ,lote............. que se encontram certificadas e ndo ostentam o selo da identificacdo

da conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, conforme o

Documento Unico de Fiscalizacio de Produtos n° ............

CONTRARIANDO: s artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infrag&o a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:

MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05
Dqual/Divec rev. 00 10 outubro/2008



A.6

Servigo Puablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIAE
COMERCIO EXTERIOR

Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificacdo do 6rgdo conveniado)

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.

UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS

1- TERMO DE 2- TERMO DE FI 3 - TERMO DE 4 — NOTIFICAGAO :I 5 — IRREGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h __ min, no exercicio de minhas atribui¢cBes legais estabelecidas pela lei n°

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO

NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:

REGISTRO:  Apreendi cautelarmente, em substituicdo ao Documento Unico de Fiscalizacdo de Produtos

N° e , constante de ............. unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirdrgicos marca................. ,lote..............

‘CONTINUA EM FOLHAANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0 produto acima € certificado porém ndo ostenta a identificacdo da certificacdo

da conformidade, aprovada no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade, o que

contraria 0s artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n® 233/08.

DEPOSITARIO
Sob a guarda e responsabilidade do depositéario, Sr.(a)
Identidade n° , Expedida por , residente a
OBSERVACAO:
IFICACAO: O Notificado tera prazo de dias a contar desta data, para

apresentagfo a este Orgéo Conveniado de copia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);

outros:

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagdo no prazo estabelecido, tornaré agravante quanto as sangdes administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:
ASSINATURA:
AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO:

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 11 outubro/2008



A7

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgédo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da acéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializa luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirdrgicos marca...... ......... Jlote.ein que se encontram certificadas mas ndo ostentam o selo
de identificacdo da confromidade e pelo ndo cumprimento da notificacdo no Documento Unico
de Fiscalizacdo de Produtos n° ................... para a apresentacdo dos documentos fiscais.

CONTRARIANDO: 0 artigo 6° da Lei 9933 c/c os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infragéo a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 12 outubro/2008



A8

Servigo Puablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificacdo do 6rgdo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.

UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS

1- TERMO DE 2- TERMO DE FI 3 - TERMO DE 4 — NOTIFICAGAO :I 5 — IRREGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h __ min, no exercicio de minhas atribuig8es legais estabelecidas pela lei n°

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO

NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:

I A PP -
ENDERECO:
BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:
REGISTRO:  Apreendi cautelarmente ............ unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos
N30 Cirlrgicos Marca .........coeeveeuneens , lote..........

‘CONTINUA EM FOLHA ANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0$ produtos acima ndo se encontram certificados entretanto ostentam o selo de

identificacdo da conformidade, o que contraria os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

DEPOSITARIO
Sob a guarda e responsabilidade do depositario, Sr.(a) ,
Identidade n° , Expedida por , residente a

OBSERVACAO:

IFICACAO: O Notificado teré prazo de 15 dias a contar desta data, para
apresentacdo a este Orgéo Conveniado de cépia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);
outros:

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagcdo no prazo estabelecido, tornaré agravante quanto as sangdes administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:
ASSINATURA:
AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO:

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 13 outubro/2008



A.9

Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgédo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUST~RIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da agdo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

ml T T I T LT L L L T T T T I T T T L]

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

CIrlrgicos marca ............c.oeu.... I (0] (- , ostentando o selo de identificacdo da conformidade
porém n&o se encontram certificadas conforme o Documento Unico de Fiscalizacdo de Produtos ne .......
......... em anexo.

CONTRARIANDO:  ¢g artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n® 233/08.

O que constitui infracdo a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observancia ao inciso LV do art. 5° da Constituigdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegagdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracdes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: y / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 14 outubro/2008



A.10

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da agéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

Cirdrgicas marca ........c.cceeeeeeenes Jote. ostentando o selo identificagdo da conformidade,
porém n&o se encontram certificadas e pelo ndo cumprimento da notificacdo do Documento Unico de
Fiscalizacdo de Produtos n°............... para a apresentacdo do documentos fiscais.

CONTRARIANDO: ¢ artigo 6° da Lei 9933 c/c os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infrag&o a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observéancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 15 outubro/2008



A.ll

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgédo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.

UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS

1- TERMO DE 2- TERMO DE [J s- TERMO DE ® 4—NOTIFICAGAO || 5 IRREGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h __ min, no exercicio de minhas atribuigfes legais estabelecidas pela lei n°

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO
NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:

I A PP -
ENDERECO:
BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:
REGISTRO:  Interditei cautelarmente............. unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos

nao cirurgicos marca................... 8 (o] (-

‘CONTINUA EM FOLHA ANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0 produto acima encontra-se certificado , porém encontra-se com a(s) seguinte(s)

irregularidade(s): .....cccoceeeevveeennannns O que contraria o(s) subitem(ns) ........... da ABNT NBR 13391/1995

ou da ABNT NBR 13392/2004 e/ou da RDC n° 5, de 15/02/2008 compulsérias para certificacdo desse

produto.

DEPOSITARIO

Sob a guarda e responsabilidade do depositéario, Sr.(a)

Identidade n° , Expedida por , residente a
OBSERVACAO:

TIFICACAO: O Notificado tera prazo de 15 dias a contar desta data, para
apresentacgfo a este Orgéo Conveniado de copia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);
outros:Regularizar os produtos interditados junto ao fabricante/importador

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagdo no prazo estabelecido, tornard agravante quanto as sang6es administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:
ASSINATURA:
AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO:

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 16 outubro/2008



A.l12

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da agéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirdrgicos marca........... lote........ certificadas, porém encontram-se com as seguintes irregularidades:.

............................ , conforme o Documento Unico de Fiscalizagdo de Produtos ne .................. €M anexo.

O que esta desacordo com 0(S) SUDItEM(NS) ...ccvveveevverieieeriesienias da ABNT NBR 13391/1995 ou

da ABNT NBR 13392/2004 e/ou da RDC n° 5, de 15/02/2008 compulsorias para a certificacdo desse

produto.

CONTRARIANDO: s artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n° 233/08.

O que constitui infragéo a Lei n® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observéancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracdes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 17 outubro/2008



A.13

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL - DOCUMENTO Ne: COD. EXEC.

UNICO DE FISCALIZACAO DE PRODUTQOS

1- TERMO DE 2- TERMO DE FI 3 - TERMO DE 4 — NOTIFICAGAO :I 5 — IRREGULARIDADES
INTERDICAO CAUTELAR | APREENSAOCAUTELAR OCORRENCIA ESPECIAIS
No dia de de as h __ min, no exercicio de minhas atribuig8es legais estabelecidas pela lei n°

9.933/99, compareci a empresa abaixo e lavrei o presente documento em 3 (trés) vias, de igual teor, sendo a 22 via entregue ao fiscalizado,
com sua ciéncia.

LOCAL DA FISCALIZACAO

NOME OU RAZAO SOCIAL: RAMO DE ATIVIDADES:
CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: | MUNICIPIO: | UF:

REGISTRO:  Apreendi cautelarmente em substituicdo ao Documento Unico de Fiscalizacdo de Produtos

N° e, , constante de .................... unidades de luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos ndo

cirdrgicos marca ................... , lote..........

‘CONTINUA EM FOLHAANEXA?  SIM( ) NAO (X)

POR VERIFICAR QUE: 0 produto acima é certificado, porém encontram com a(s) seguinte(s) irregularida-

de(S): i, O que contraria o0 subitem(ns) ........ccccceveeennee.. da ABNT NBR 13391/1995 ou

ABNT NBR 13392/2004 e/ou RDC n°5, de 15/02/2008 compulsoéria para a certificacdo desse

produto.

DEPOSITARIO
Sob a guarda e responsabilidade do depositéario, Sr.(a)
Identidade n° , Expedida por , residente a
OBSERVACAO:
IFICACAOQ: O Notificado tera prazo de dias a contar desta data, para

apresentacgfo a este Orgéo Conveniado de copia(s) de documento(s) fiscal(is) que comprove(m) a origem do(s) produto(s);

outros:

NOTA: Ciente que o ndo cumprimento da presente notificagcdo no prazo estabelecido, tornaré agravante quanto as sangdes administrativas
previstas no artigo 8° da Lei 9.933/99.

FISCALIZADO: N° CPF/RG:
ASSINATURA:
AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO:

ENDEREGO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-002 / Rev.00 — Apr. Ago/05

Dqual/Divec rev. 00 18 outubro/2008



A.l4

Servigco Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Instituto de Pesos e Medidas do Estado de (identificagdo do 6rgéo conveniado)

Orgéo Conveniado do

Instituto Nacional de Metrolodia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Inmetro

QUALIDADE INDUSTRIAL Ne: COD. EXEC.
AUTO DE INFRACAO
No dia de de as h min, na no exercicio da agéo

fiscalizadora assegurada no art. 6° da Lei n.° 9.933/99, na qualidade de agente publico fiscalizador, lavrei o presente documento, em 3 (trés)
vias, de igual teor, sendo uma das vias entregue ao AUTUADO:

DADOS DO AUTUADO

NOME OU RAZAO SOCIAL:

CNPJ/CPF: TELEFONE: CEP:
ENDERECO:

BAIRRO: ‘ MUNICIPIO: ‘ UF:

POR VERIFICAR QUE: 3 firma supra comercializou luvas cirurgicas ou luvas para procedimentos

cirdrgicas marca............... [0] (I certificadas, porém encontram-se com a(s) seguinte(s)

Irregularidade(s): .............. O que esta em desacordo com o subitem(ns) ......... da ABNT NBR

ou da ABNT NBR 13392/2004 e/ou da RDC, de 15/02/2008, compulsoria para a certificacdo desse

produto e pelo ndo cumprimento da notificagio do Documento Unico de Fiscalizago n° ...................

para a apresentacdo dos documentos fiscais.

CONTRARIANDO: 0 artigo 6° c/c os artigos 1° e 3° da Portaria Inmetro n°® 233/08.

O que constitui infrag&o a Lei n°® 9.933, de 20 de dezembro de 1999, conforme previsto nos art. 1°, 5°, 7° e seu paragrafo Unico, sujeitando-se
0 autuado as penalidades cabiveis.

Em observéancia ao inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal, faculta-se ao autuado apresentar, no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste AUTO DE INFRACAO, defesa escrita a este 6rgéo, situado no endereco abaixo, a quem cabera, na forma da
delegacdo de competéncia prevista na Lei n°® 9.933/99, processar e julgar as infracBes, bem assim aplicar ao autuado, isolada ou
cumulativamente, as penalidades mencionadas no seu art. 8°.

FISCALIZADO: N° DO CPF/RG:

ASSINATURA:

AGENTE FISCALIZADOR: LOCAL E DATA:

ASSINATURA/CARIMBO: ’ / /
TESTEMUNHAS:

NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: ‘ UF:
NOME: N° CPF/RG:

ENDERECO: CIDADE: UF:

NOTA: RECEBI A 22 VIA DO AUTO DE INFRACAO

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA:
MOD-DQUAL-004 / Rev.00 — Apr. Ago/05
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LUVAS CIRURGICAS E DE PROCEDIMENTO NA(,) CIRURGICO
DE BORRACHA NATURAL, BORRACHA SINTETICA E DE
MISTURAS DE BORRACHAS SINTETICAS

Portaria INMETRO n.° 233/08 ABNT NBR 13391/1995
RDC n.° 5, 15 de fevereiro de 2008 ABNT NBR 13392/2004

RELATORIO DE VISITA Ne:

IDENTIFICACAO:

Marca/Fabricante Modelo Volume OCP

Lote/Referéncia/Cédigo

VERIFICAR SE

SIM | NAO

| Ostenta o selo de identificacéo da conformidade

Luvas cirargicas
Envelope individual, luvas a serem esterilizadas
(subitem 4.4.1.3 da ABNT NBR 13391/1995)

a)

Tamanho

b)

Nome e tipo de produto

c)

Identificacdo das luvas direita e esquerda

d)

Identificacdo do fabricante

€)

Quantidade

f)

Lote de fabricacdo

g)

Prazo de validade

h)

Meés e ano de fabricacdo

i)

Demais requisitos legais

Os dizeres:

a)

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE
CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”.
(item 9.2 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

b)

“PROIBIDO REPROCESSAR?” (item 9.3 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

c)

“NAO ESTERIL” (item 3.4 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

Envelope externo, luvas esterilizadas. Marcac6es na parte externa
('subitem 4.4.2.6 da ABNT NBR 13391/1995)

a)

Tamanho

b)

Nome e tipo de produto

c)

Identificacdo do fabricante

d)

Quantidade

€)

Més e ano de esterilizacdo

f)

Tipo de esterilizacdo

9)

Lote de fabricacdo

h)

Prazo de validade

i)

Meés e ano de fabricacdo

)

Demais requisitos legais

Os dizeres:

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE
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a) | CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”.
(item 9.2 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

b) | “PROIBIDO REPROCESSAR” (item 9.3 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

c) | “ESTERIL” (item 3.4 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

Embalagem para transporte. Marcagdes na parte externa ( subitem 4.4.3.2 da ABNT NBR 13391/1995)

a) | Tamanho

b) | Nome e tipo de produto

c) | Identificacdo do fabricante

d) | Quantidade

e) | Lote de fabricacdo

f) | Prazo de validade

g) | Més e ano de esterilizacdo, quando necessario

h) | Més e ano de fabricacéo

i) | Demais requisitos legais

Os dizeres:

“ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL. SEU USO PODE
a) | CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX”.
(item 9.2 da RDC n° 5, de 15/02/2008)

Luvas para procedimentos nao cirurgicos
Embalagem para luvas ndo esterilizadas ( subitem 4.4.1.2 da ABNT NBR 13392/2004)

a) | Tamanho

b) | Nome e tipo de produto

¢) | ldentificacdo do fabricante

d) | Quantidade

e) | Lote de fabricacdo

f) | Prazo de validade

g) | Més e ano de fabricacdo

h) | Demais requisitos legais

Envelope externo, luvas esterilizadas. Marcagfes na parte externa ( subitem 4.4.2.6 da ABNT NBR 13392/2004)

a) | Tamanho

b) | Nome e tipo de produto

c) | Identificacdo do fabricante

d) | Quantidade

e) | Més e ano de esterilizacdo

f) | Tipo de esterilizacdo

g) | Lote de fabricacdo

h) | Prazo de validade

i) | Més e ano de fabricacdo

j) | Demais requisitos legais

Embalagem para transporte. Marcagdes na parte externa ( subitem 4.4.3.2 da ABNT NBR 13392/2004)

a) | Tamanho

b) | Nome e tipo de produto

c) | Identificacdo do fabricante

d) | Quantidade

e) | Lote de fabricacédo

f) | Prazo de validade

g) | Mé&s e ano de esterilizacdo, quando necessario

h) | Més e ano de fabricacéo

i) | Demais requisitos legais
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