Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria n.° 332, de 26 de junho de 2012.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA - INMETRO, no uso de suas atribuigdes, conferidas no 8§ 3° do artigo 4° da Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, nos incisos | e IV 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
Avaliagédo da Conformidade, aprovado pela Resolu¢do 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 Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692, de 08 de abril de 2009, que define a
operacionalizagcdo das acdes de Cooperacdo Técnica para a Garantia da Qualidade e Seguranca de
Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitério, conforme estabelecido no Termo de
Cooperacao Técnica assinado por estes dois Ministérios;

Considerando a Resolucédo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, RDC n° 55, de 04 de novembro de 2011, que estabelece 0s novos requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirargicas e luvas para procedimentos ndo cirdrgicos de borracha
natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilancia sanitaria que substituiu a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 05, aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, em 15 de fevereiro de 2008;

Considerando a Instrugdo Normativa n® 2, de 31 de maio de 2011, da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que estabeleceu a relacdo de equipamentos médicos e materiais de uso
em saude que sdo exceg¢do ao regime de cadastramento junto a Anvisa;

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

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

Considerando a Portaria Inmetro n.° 361, de 06 de setembro de 2011, que aprova os Requisitos
Gerais de Certificacdo de Produto — RGCP, publicada no Diério Oficial da Uniéo de 09 de setembro de
2011, secdo 01, pagina 76;

Considerando a necessidade de atualizar os requisitos técnicos e de avaliacdo da conformidade de
Luvas Cirargicas e de Procedimento Ndo Cirurgico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de
Misturas de Borrachas Sintéticas, estabelecidos pela Portaria Inmetro n°. 233, de 30 de junho de 2008,
resolve baixar as seguintes disposicoes:
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Art. 1° Aprovar a revisdo dos Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Luvas Cirdrgicas e
de Procedimento Néo Cirurgico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas
Sintéticas, disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro
Divisdo de Programas de Avaliacdo da Conformidade — Dipac

Rua da Estrela n° 67 - 2° andar — Rio Comprido

20251-900 - Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Estabelecer, no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC,
que fica mantida a certificacdo compulséria para Luvas Cirdrgicas e de Procedimento N&o Cirurgico de
Borracha Natural e de Misturas de Borrachas Natural e Sintética.

Art. 3° Determinar que, a partir da publicacdo desta Portaria, as Luvas Cirurgicas e de
Procedimento N&o Cirargico de Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas
Sintéticas deverdo estar em conformidade com os requisitos técnicos estabelecidos na RDC n° 55, de
04 de novembro de 2011, da Anvisa.

Art. 4° Determinar que as luvas cirdrgicas e de procedimento néo cirdrgico de borracha sintética e
de policloreto de vinila estdo isentas da certificagdo compulséria no ambito do SBAC, conforme
estabelece o Paragrafo unico do Art. 7° da RDC n° 55, de 04 de novembro de 2011, da Anvisa.

conveniadas:
(Revogada pela Portaria INMETRO - numero 205- de 04/06/2020)

Art. 6° Determinar que as empresas tém um prazo de até seis meses, a contar da data da
publicacdo desta Portaria, para esgotarem os estoques de embalagem que ndo atendam as exigéncias do
novo Selo de Identificacdo da Conformidade estabelecido nesta Portaria.

Art. 7° Determinar que os Organismos de Certificacdo atualizem os certificados ja emitidos, de
acordo com os prazos e datas das manutenc@es dos processos ja estabelecidos.

Art. 8° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido,
sendo revogadas as disposi¢Oes da Portaria Inmetro n°. 233, de 30 de junho de 2008.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA


http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=2646
http://www.inmetro.gov.br/legislacao/detalhe.asp?seq_classe=1&seq_ato=2646
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| 1 REGULAMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA LUVAS
CIRURGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS

INMETRO

1 OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para o Programa de Avaliacdo da Conformidade de luvas cirlrgicas e luvas para
procedimentos ndo cirdrgicos, de borracha natural e de misturas de borrachas natural e sintética, sob regime
de vigilancia sanitaria, com foco na salde e seguranca, por meio do mecanismo de certifica¢cdo compulsoria,
atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de Luvas Cirlrgicas e Luvas para Procedimentos Nao-
Cirargicos da RDC n°. 55, de 04 de novembro de 2011, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, aos Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos — RGCP aprovado pela
Portaria Inmetro n° 361, de 06 de setembro de 2011, e as exigéncias da Norma Regulamentadora — NR-6,
aprovada pela Portaria n® 3.214, de 08 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho e Emprego — MTE,
visando a conformidade dos produtos em relacdo a requisitos normativos.

2 SIGLAS

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CA Certificado de Aprovacao do Ministério do Trabalho e Emprego
CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

MTE Ministério do Trabalho e Emprego

NR Norma Regulamentadora

RBMLQ Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade

RDC Resolucédo da Diretoria Colegiada

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados como documentos complementares aqueles citados pela RDC n°. 55, de
04 de novembro de 2011 da Anvisa, pela NR-6 aprovada pela Portaria n°® 3.214, de 08 de junho de 1978, do
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE, e pelo RGCP, de 06 de setembro de 2011, do Inmetro, aprovado
pela Portaria Inmetro 361/2011, além dos relacionados a seguir:

ABNT NBR 5426 Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspecdo por
Atributos.

ABNT NBR ISO 13485 Produtos para Saude — Sistemas de Gestdo da Qualidade.

Resolucdo Anvisa RDC n°. 81/2008 DispGe sobre a aprovacdo do Regulamento Técnico de

Vigilancia Sanitaria de Mercadorias Importadas.

Resolucdo Anvisa RDC n°. 28/2011 Altera dispositivos da RDC n°. 81/2008.

4 DEFINICOES

Para fins deste RA, sdo adotadas as defini¢des citadas na RDC n° 55/2011, da Anvisa, na NR-6, do
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE, e no RGCP, além das relacionadas a seguir:

4.1 Critério de Aceitacéo (Ac)
Numero de resultado(s) ndo conforme(s) até o qual a amostra é considerada aprovada.

4.2 Critério de Rejeicdo (Re)
Numero de resultado(s) ndo conforme(s) a partir do qual a amostra é considerada reprovada.
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4.3 Embalagem
Envoltdrio que protege o produto e mantém sua integridade desde a fabricagéo até o seu uso.

4.4 Formato anatémico
Formato no qual o polegar esta posicionado na direcdo da superficie da palma e do dedo indicador da mao.

4.5 ldentificacdo do lote
Qualquer sistema de identificacdo que permita a rastreabilidade da luva.

4.6 Lote de esterilizacdo
Conjunto de lotes de fabricacdo diversos, sob condi¢Ges controladas, de maneira a permitir a
homogeneidade e a rastreabilidade do processo.

4.7 Lote de fabricacéo

Numero de unidades de luvas fabricadas em um determinado periodo, sob condi¢BGes controladas de
processo, de maneira a permitir a rastreabilidade das matérias-primas e equipamentos utilizados, bem como
assegurar a homogeneidade das caracteristicas do produto, objeto da certificacéo.

4.8 Modelo de produto
Diferentes agrupamentos de luvas que apresentam a mesma classifica¢cdo segundo a RDC n°. 55/2011, da
Anvisa, quanto a matéria-prima, superficie, formato, esterilidade e ao uso de p6 ou outro lubrificante.

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

4.10 Produto
Componente acondicionado e rotulado na embalagem final, pronto para uso, a ser disponibilizado para
comercializag&o.

4.11 Solicitante

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve uma das seguintes
atividades: producdo, importacdo, ou comercializagdo de materiais de uso em salde sob regime de
Vigilancia Sanitaria, abrangidos por este RAC. E o responséavel pela solicitagio de certificacdo do produto
junto ao OCP e que detém a concesséao de uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

4.12 Unidade de produto
Uma mao de luva.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O mecanismo de avaliagdo da conformidade para Luvas Cirdrgicas e Luvas para Procedimentos Nao-
Cirurgicos é o da certificacdo compulsoria a ser conduzido por Organismo de Avaliacdo da Conformidade

(OAC), doravante designado Organismo de Certificagdo de Produto (OCP), devidamente acreditado para o
escopo deste RAC pela Cgcre.

6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece 2 (dois) modelos distintos para obtengdo e manutengdo da autorizacdo para o uso do
Selo de Identificagdo da Conformidade, cabendo ao solicitante optar por um deles:

a) Modelo de Certificagdo 5 — Ensaio de tipo, avaliacéo e aprovacdo do Sistema de Gestéo da Qualidade do
processo produtivo, acompanhamento através de auditorias no fabricante e ensaio em amostras retiradas
alternadamente no comércio e no fabricante.

b) Modelo de Certificacdo 7 — Ensaio de Lote.
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Independente do Modelo de Certificacdo escolhido, é vedada a importacéo a granel.

6.1 Modelo de Certificacdo 5

6.1.1 Avaliacgao Inicial

6.1.1.1. Solicitacao de Certificacao

O solicitante deve encaminhar uma solicitacdo formal ao OCP, fornecendo a documentacdo descrita no
RGCP, além dos seguintes itens:

a) Denominacdo e caracteristicas do produto;

b) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrugdes de uso;

¢) Razdo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

d) Pessoa para contato, telefone e enderego eletronico;

e) Documento comprobat6rio do cadastro do produto junto a Autoridade Sanitéria, e;

Nota: O cadastro do produto deve estar de acordo com a Legislagéo vigente junto a Autoridade Sanitéria.

f) O Certificado de Aprovacdo do produto junto ao MTE.

6.1.1.2. Andlise da Solicitagdo e da Conformidade da Documentagéo

O OCP deve agrupar as luvas cirargicas e de procedimento ndo cirirgico em modelos que apresentam a
mesma classificagdo quanto a matéria-prima, superficie, formato, esterilidade e ao uso de p6 ou outro
lubrificante conforme estabelece a RDC n°. 55/2011, da Anvisa.

6.1.1.3. Auditoria Inicial do Sistema de Gestédo da Qualidade

A Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo da Qualidade deve avaliar o atendimento aos requisitos descritos
na Tabela 1, conforme a ABNT NBR ISO 13485 para a avaliacdo do SGQ do processo de fabricacdo do

objeto da certificacao.

Tabela 1: Itens de verificagdo da norma ABNT NBR I1SO 13485

REQUISITOS DO SGQ ITEM
Controle de documentos 4.2.3
Controle de registros 4.2.4
Comunicagdo com o cliente 7.2.3
Processo de aquisi¢cdo 7.4.1
Verificagdo do produto adquirido 7.4.3
Controle de producdo e prestagéo de servigo 75.1
Identificacao e rastreabilidade 7.5.3
Preservacdo do produto 755
Controle de equipamento de monitoramento e medi¢do 7.6
Satisfacdo do cliente 8.2.1
Monitoramento e medicdo de produto 8.2.4
Controle de produto ndo conforme 8.3
Acéo corretiva 8.5.2
Acéo preventiva 8.5.3
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6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais

6.1.1.4.1 Definicéo dos ensaios a serem realizados

6.1.1.4.1.1 Para cada modelo de luva cirargica e de procedimento ndo cirargico, o OCP deve verificar todos
0s requisitos da RDC Anvisa n° 55/2011, da NR6 do MTE, assim como dos Anexos B e C deste RAC e
coletar amostras para realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

6.1.1.4.1.2 O produto deve possuir impressos em cada unidade o nimero do lote de fabricacdo, nimero do
CA e 0 nome comercial do fabricante nacional ou do importador, conforme estabelecido na NR 6.

el icitos d |

-
o Aned Base Normativa
o .- . : Hem
ERsaios Luvas Chrdrgicas I 'EEEE“',“E“EE Nae
5 - Sos Fici g
RDGCHRC55/2011 Mecanices
CapituloH-Secdo H— {antese-apéso : 63
Art-15-H envelhecimento} Corrigenda-L +2009
RDC n°®55/2011
Caphule-H-Secao H— Hrpermeabihdade .
At 15 11} Corrigendat 12009 62
;RD@%HT,S o Verificagio-da . | |
RBE-R266/20: Metodologia de Ensaio
Capitulo-H; Mhicrobiolégicos (Anexe D) TFabela 6
3 O
SegaoH A 15H
A0-3.214, de 08 dejunhe | Marcaciodo-produto NR6 6:9:3
de-1978

Tabela 2 — Requisitos de desempenho

Luvas Cirurgicas e Luvas para Procedimentos Nao Cirargicos

Documento de Base Normativa
Referéncia Luvas de
Ensaios Luvas Cirurgicas Procedimento Néo It
Cirurgico em
RDC n° 55/2011 Dimensoes fisicas
Capitulo 11, Secéo Il - (comprimento, I1ISO 10282:2014 NBR I_SO 11193- 6.1
1:2015
Art. 151 largura, espessura).
RDC n° 55/2011 Mecénicos ISO 10282:2014 NBR ISO 11193-
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Capitulo 11, Secédo Il - (antes e apos o 1:2015 6.3
Art. 1511 envelhecimento)
RDC n° 55/2011
Capitulo II, Secdo Il - | Impermeabilidade ISO 10282:2014 | BRSO 11193-
Art. 15 11 1:2015 6.2

RDC n° 55/2011

Capitulo I1, Secéo Ill- Verificagdo da

Requisitos de rotulagem para embalagem

Art. 16 1, 11, 111 Eg&i’;%i”%e (Anexo C) Tabela 7
Art. 17, Art.18 e Art.19

RDC n°55/2011 . .

Capitulo 11, Microbioldgicos Metod?bl\ogla dle) Ensaio Tabela 6
Seco Il — Art. 15 IV (Anexo D)

Portaria MTE

n° 3.214, de 08 de junho | Marcagéo do produto NR 6 6.9.3
de 1978

(N.R)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 194 — de 20/04/2018)

6.1.1.4.2 Amostragem

“6.1.1.4.2.1 Durante a auditoria, 0 OCP é responsavel pela coleta da amostra do objeto a ser certificado. A
coleta de amostra deve ser realizada, em triplicata constituida de prova, conta prova e testemunha, de forma
aleatoria no processo produtivo do produto objeto da solicitacdo, desde que o produto ja tenha sido
inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da fabrica, ou na area de expedicdo, em embalagens
prontas para comercializagao.

6.1.1.4.2.2 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratério para ensaio, de
acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP. Caso haja reprovacdo na amostra de prova,
todos os ensaios devem ser realizados, em todos os atributos, nas mesmas condicGes, utilizando-se a amostra
de contraprova. Havendo reprovacdo da amostra de contraprova, o lote deve ser reprovado. Caso a amostra
de contraprova seja aprovada, todos os ensaios devem ser realizados, em todos os atributos, nas mesmas
condiges, utilizando-se a amostra testemunha. Se a amostra testemunha for aprovada, o lote deve ser
aprovado; caso contrario, este lote deve ser reprovado.” (NR)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 451 — de 31/08/2012)

6.1.1.4.2.3 O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem, detalhando as
condigBes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

6.1.1.4.2.4 Para cada modelo de produto deve ser coletada amostra que pode ser constituida por diferentes
tamanhos, sendo cada tamanho pertencente a um mesmo lote.

6.1.1.4.2.5 Luvas de tamanhos diferentes, mas produzidas nas mesmas condicGes e pertencentes ao mesmo
lote de fabricacdo ndo sdo consideradas iguais para 0s ensaios dimensionais, que devem ser realizados para
todos os tamanhos. Para os demais ensaios (mecanicos, de impermeabilidade e rotulagem), deve ser
realizada uma amostragem que contemple, aproximadamente, quantidades iguais de todos os tamanhos que
compdem o lote.




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 332 / 2012

6.1.1.4.2.6 A verificacdo dos requisitos de embalagem e de rotulagem deve ser realizada em uma unidade de
embalagem de transporte e em uma unidade de embalagem de consumo, devendo conter todos os requisitos
estabelecidos no Anexo C.

6.1.1.4.2.7 Para os requisitos fisicos, 0 OCP deve utilizar a norma ABNT NBR 5426:1985, com plano de
amostragem simples, distribuicdo normal e o regime de inspecdo definido na Tabela 3. Os tamanhos de
amostra para cada ensaio, bem como os respectivos critérios de aceitacdo constam na Tabela 4.

Tabela 3 - Niveis de Inspecdo e de Qualidade Aceitavel,

L Luvas para procedimento
Luvas cirurgicas .
nao cirargico
Requisitos fisicos NIVGIS ~de NQA I_\l|ve|s ~de NQA
inspe¢do inspe¢ao
Dimensdes (comprimento, largura $2 40 52 40
e espessura).
Prqprledades I\/_Iecamcas (antes e $2 4.0 52 4.0
apos o envelhecimento acelerado)
—

mpermeabiidade tpresenga-de sS4 0,15 S4 0,65
furos)
Impermeabilidade (presenca de
furos) S4 0,65 S4 15
Marcagéo do produto S2 4,0 S2 40

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 451 — de 31/08/2012)



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 332/ 2012

Tabela 4 - Tamanho da amostra por lote, para ensaios fisicos

Luvas Cirargicas Luvas para procedimentos ndo-cirargicos
Tamanho do Lote Tamanho do Lote
Requisitos de 10.001 a 35.001 a 150.001 a Acima de 10.001 a 35.001 a 150.001 a Acima de
desempenho 35.000 150.000 500.000 500.001 35.000 150.000 500.000 500.001
T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re T Ac Re
Dimensoes fisicas 13*n | 1 2 [ 13*n | 1| 2 | 13*n | 1 | 2 | 13*n | 1 | 2 | 13*n | 1 | 2 12 1| 2 | 13n | 1 | 2 | 13*n 1 2
Mecanicos antes do
envelhecimento 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Mecanicos apos o 13 1 2 13 1] 2 13 1] 2 13 1] 2 13 1] 2 |13 1] 2 13 1| 2 13 1 2

envelhecimento (**)

80 0 1 80 9 i 80 0 i 80 0 i 80 i 2 80 1 2 80 1 2 125 2 3

Impermeabilidade

80 1 2 80 1 2 80 1 2 125 2 3 50 2 3 80 3 4 80 3 4 125 5 6

Marcacéo do

produto 13 | 1| 2] 18 |12 1 |1|2] 1|12 113|121 ]|2]|13]|1|2] 13 ]1]2

Tamanho da

amostra (unidades) 119 +13*n 119 +13*n 119 +13*n 119 +13*n 119 +13*n 119 +13*n 119 +13*n 164 +13*n
Onde: T —> numero de unidades a serem ensaiadas (tamanho da amostra)

n—> quantidade de tamanhos de luva no lote
Ac —> numero de unidades defeituosas (ou falhas) que ainda permite aceitar o lote
Re —> namero de unidades defeituosas (ou falhas) que implica na rejeicdo do lote
(**) Somente produtos com menos de 12 meses da fabricacdo (incluindo o préprio més da fabricagdo) devem ser submetidos ao envelhecimento em estufa.

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 451 — de 31/08/2012)
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6.1.1.4.2.8 Para lotes inferiores a 10.001 unidades, considera-se 10.001 unidades como o tamanho do lote.

6.1.1.4.2.9 A Tabela 4 estabelece o tamanho da amostra para realizacdo dos ensaios fisicos conforme a
ABNT NBR 5426:1985.

6.1.1.4.2.10 Para realizacdo dos ensaios microbioldgicos, a amostra deve ser composta por 05 (cinco) pares

de luvas por modelo. Quando submetida a ensaio, conforme definido na Tabela 2, deve atender aos
requisitos estabelecidos na Tabela 5.

Tabela 5 - Requisitos microbiolégicos

Tipo Atributo Requisitos

1)Auséncia de UFC/par de bactérias e fungos

Luva esterilizada Presenca de colonias o X : Ak
2)Auséncia de microorganismos patogénicos (*)

1) Méximo de 1000 UFC/par
2) Auséncia de microorganismos patogénicos(*)

Luva ndo esterilizada Presenca de col6nias

(*) Auséncia de microorganismos patogénicos dos tipos Staphilococus aureus, pseuddémonas aeruginosa,
Salmonela typhi, Serratia marcescens, Candida albicans e Enterobacterias dos tipos Shigella sp, Klebsiella
sp, Escherichia coli e Enterobacter sp.

6.1.1.4.3 Definicao do laboratdrio
Os ensaios devem ser realizados em laboratdrios acreditados pela Cgcre.

6.1.1.5 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliagéo Inicial
O tratamento de ndo conformidades na etapa inicial deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.

6.1.1.6 Emisséo do Certificado de Conformidade

A validade do Certificado de Conformidade deve ser estabelecida pelo OCP. O certificado deve conter a
seguinte redagdo: “A validade deste Certificado esta atrelada a realizacdo das avaliagdes de manutencéo e
tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes do OCP”.

6.1.2 Avaliacdo de Manutencao

6.1.2.1. Auditoria de Manutencéo

A auditoria de manutencdo deve consistir de uma auditoria anual para verificar se os requisitos descritos em
6.1.1.3 estdo sendo mantidos.

6.1.2.2. Auditoria de Manutenc&o com frequéncia variavel

6.1.2.2.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade em uma auditoria de manutengdo ou na etapa dos

ensaios de manutencao, a periodicidade de auditoria deve passar a ser semestral, desde que se evidencie a
adogdo de acgdes corretivas adequadas as ndo conformidades encontradas anteriormente.

6.1.2.2.2 A partir da etapa em que néo for identificada ndo conformidade em uma auditoria de manutengéo
de freqliéncia variavel, as auditorias de manutencdo devem voltar a periodicidade anual.

“6.1.2.3 Plano de Ensaios de Manutencéo
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Os ensaios de manutencdo devem ser realizados com uma periodicidade semestral, em amostras de todos 0s
modelos de produtos certificados, e serem coletadas no comércio.

Para coleta das amostras no comércio, o fabricante ou importador certificado, deve informar ao OCP, a
relacdo dos ultimos dois meses de venda, contendo os locais de venda, os tamanhos e 0s nimeros dos lotes.
Nota: por Comércio entendem-se locais de venda devidamente estabelecidos e que ndo sejam a expedicdo da
fabrica” (NR)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 451 — de 31/08/2012)

6.1.2.3.1 Definicé@o dos ensaios a serem realizados
Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.1.1

6.1.2.3.2 Definicéo do laboratério
Devem ser observadas as orienta¢cfes descritas no item 6.1.1.4.3

6.1.2.3.3 Definicdo da amostragem de manutengao
Devem ser observadas as orienta¢fes descritas no item 6.1.1.4.2

6.1.2.3.4 Tratamento de ndo conformidades na etapa de Avaliacdo de Manutencao

“6.1.2.3.4.1 Caso seja identificada alguma ndo conformidade durante a avaliacdo de manutencdo, cabe ao
detentor do certificado a andlise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposicéo de acdes
corretivas.

6.1.2.3.4.2 O detentor do certificado deve enviar ao OCP, num prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, o
plano de acBes corretivas, que deve ter 60 (sessenta) dias corridos como prazo maximo para evidenciar a
implementacéo das agdes corretivas.

6.1.2.3.4.3 O detentor do certificado deve tomar a¢des de controle imediatas, na fabrica, que impegam que o
modelo reprovado no ensaio de manutencdo seja enviado para o mercado.” (N.R.)

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC nimero 194 — de 20/04/2018)

“6.1.2.3.4.4 O OCP deve avaliar a eficacia das agdes corretivas propostas no plano, bem como se as mesmas
foram implementadas. Fica a critério do OCP avaliar a necessidade de conduzir nova auditoria para verificar
a implementacéo das agdes corretivas e/ou a realizacio de novos ensaios.

6.1.2.3.4.5 A néo apresentagdo do plano de acgdes corretivas dentro do prazo ou a identificacdo de alguma
ndo conformidade, sem evidéncias de tratamento, acarretard na suspensdo imediata do Certificado de
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Conformidade para o modelo ndo conforme. O OCP deve notificar o detentor do certificado por escrito,
informando que sé poderad retomar o processo de certificacdo quando as ndo conformidades encontradas
forem sanadas.

6.1.2.3.4.6 Caso a ndo conformidade evidenciada venha a comprometer outros modelos ja
certificados, a suspensao da certificacdo podera ser estendida a estes modelos, a critério do OCP.

6.1.2.3.4.7 O detentor do certificado deverd apresentar o plano de acdes corretivas em até 15 (quinze)
corridos a partir da suspensdo da sua certificacdo. A certificacdo volta a vigorar quando as a¢des corretivas
forem consideradas efetivas pelo OCP. A efetividade das a¢Oes corretivas devera ser confirmada por meio
de ensaios, auditoria e/ou analise documental, a critério do OCP.

6.1.2.3.4.8 Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo detentor do
certificado, justificados, e avaliada a pertinéncia pelo OCP.

6.1.2.3.4.9 Caso o detentor do certificado ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que ndo tenha sido
acordado novo prazo, a certificagdo sera cancelada.

6.1.2.3.4.10 Em caso de recusa do detentor do certificado em implementar as acdes corretivas, 0 OCP deve
cancelar o Certificado de Conformidade para o(s) modelo(s) de produto(s) certificado(s) e comunicar
formalmente & Anvisa e ao MTDh.
6.1.2.3.4.11 No caso de ocorréncia de ndo conformidade(s) que possa(m) colocar em risco a salde ou
seguranca do usuario, 0 OCP deve suspender o Certificado de Conformidade, independentemente dos
prazos previstos para proposicdo de agOes corretivas pelo detentor da certificacdo, pelo prazo necessario
para correcdo do processo produtivo, respeitado o limite da validade do certificado.” (N.R.)

(Incluido pela Portaria INMETRO / MDIC namero 194 — de 20/04/2018)
6.2 Modelo de Certificacao 7
6.2.1 Solicitacdo de Certificacéo

6.2.1.1 O solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, fornecendo a documentagdo descrita
no RGCP, além dos seguintes itens:

a) Denominag&o e caracteristicas do produto;

b) Identificacdo do modelo de produto a que se refere o lote a ser certificado, devendo essa informagéo
ser adequadamente evidenciada por meio do cadastro sanitario pertinente.

C) Identificacdo e tamanho do lote a ser certificado.

d) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instrucdes de uso;

e) Razdo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

f) Pessoa para contato, telefone e endereco eletr6nico;

g) Documento comprobatério do cadastro do produto junto a Autoridade Sanitaria;

Nota: Cadastro ou registro do produto deve estar de acordo com a Legislagdo vigente junto a Autoridade
Sanitéria.

h) O Certificado de Aprovacdo do produto junto ao MTE.

i) Licenca de Importacdo, no caso de produto importado;

10
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6.2.1.2 No caso da importacéo de lote fracionado, a coleta de amostras e a certificacdo somente devem ser
realizadas apds o recebimento de todas as fragdes constituinte do lote.

6.2.2 Andlise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacéo
A anélise da solicitacdo e da conformidade da documentacdo deve seguir as orientacdes gerais descritas no
RGCP.

6.2.3 Plano de Ensaios

6.2.3.1 Definigdo dos Ensaios a serem realizados

Para cada modelo de luva cirlrgica e de procedimento ndo cirirgico, o OCP deve verificar todos os
requisitos da RDC Anvisa n° 55/2011, da NR6 do MTE, assim como dos Anexos B e C deste RAC, e coletar
amostras para realizar os ensaios indicados na Tabela 2.

6.2.3.2 O produto deve possuir impresso em cada unidade o nimero do lote de fabricagdo, nimero do CA e
0 nome comercial do fabricante nacional ou do importador, conforme estabelecido na NR 6.

6.2.4 Definicdo da amostragem

6.2.4.1 Devem ser observadas as orienta¢fes descritas no item 6.1.1.4.2.7.

“6.2.4.2 A coleta de amostra do lote deve ser realizada, em triplicata constituida de prova, contraprova e
testemunha, de forma aleatéria nos lotes armazenados no porto de desembarque ou em local indicado pelo
solicitante, no Brasil, em embalagens prontas para consumo, antes da comercializacéo do produto.

6.2.4.3 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratdrio para ensaio, de acordo
com o estabelecido em procedimento especifico do OCP. Caso haja reprovacdo na amostra de prova, todos
0s ensaios devem ser realizados, em todos os atributos, nas mesmas condicfes, utilizando-se a amostra de
contraprova. Havendo reprovacdo da amostra de contraprova, o lote deve ser reprovado. Caso a amostra de
contraprova seja aprovada, todos os ensaios devem ser realizados, em todos os atributos, nas mesmas
condigOes, utilizando-se a amostra testemunha. Se a amostra testemunha for aprovada, o lote deve ser
aprovado; caso contrario, este lote deve ser reprovado.” (NR)

(Redagdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC numero 451 — de 31/08/2012)

6.2.4.4 O OCP ao realizar a coleta da amostra deve elaborar um relatério de amostragem, detalhando as
condigBes em que esta foi obtida, a data, o local e a identificacdo do lote.

6.2.4.5 A amostra pode ser composta por diferentes tamanhos, desde que constituidas por produtos de um
mesmo lote.

6.2.4.6 Para lotes compostos por luvas de tamanhos diferentes, no caso dos ensaios dimensionais, o tamanho
de amostra definido no regime de inspecdo deve ser aplicado para cada tamanho de luva. Para os demais
ensaios (mecanicos, de impermeabilidade e rotulagem), deve ser realizada uma amostragem que contemple,
aproximadamente, quantidades iguais de todos os tamanhos que compdem o lote.

11
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6.2.4.7 A verificacdo dos requisitos de embalagem e de rotulagem deve ser realizada em uma unidade de
embalagem de transporte e em uma unidade de embalagem de consumo, devendo conter todos os requisitos
estabelecidos no Anexo C.

6.2.4.8. Para os requisitos fisicos, o OCP deve utilizar a norma ABNT NBR 5426:1985, com plano de
amostragem simples, distribuicdo normal e o regime de inspecdo definido na Tabela 3. Os tamanhos de
amostra para cada ensaio, bem como os respectivos critérios de aceita¢do constam na Tabela 4.

6.2.4.9 Para realizacdo dos ensaios microbioldgicos, a amostra deve ser composta por 05 (cinco) pares de
luvas por lote. Quando submetida ao ensaio, conforme definido na Tabela 2, deve atender aos requisitos
estabelecidos na Tabela 5.

6.2.5 Definicéo do laboratério
Os ensaios devem ser realizados em laboratérios acreditados pela Cgcre.

“6.2.6 Tratamento de ndo conformidades no processo de avaliacdo de lote

6.2.6.1 Caso haja reprovacdo do lote de certificacdo, este ndo pode ser liberado para
comercializacdo no mercado nacional e o solicitante da certificacdo deve definir, documentar e
fornecer ao OCP evidéncias objetivas sobre a destinacdo final do lote de certificacéo.

Nota: As evidéncias objetivas devem comprovar a reexportacdo do lote de certificacdo, a sua
destruicdo, ou outra destinacdo final, conforme aplicavel.

6.2.6.2 O solicitante da certificacdo é o responsavel pela destinacdo final do lote de certificacdo
reprovado.” (N.R.)

(Redacdo dada pela Portaria INMETRO / MDIC nimero 194 — de 20/04/2018)
7 AVALIACAO DE CONFORMIDADE PARA FINS DE CADASTRO NA ANVISA
7.1 Para fins de cadastro do produto na Anvisa / Ministério da Salde, o fabricante nacional ou o importador
(representante legal no Brasil do fabricante do produto no exterior), deve encaminhar ao OCP um ndmero
minimo de 71 (setenta e um) pares de um dos tamanhos do produto a ser registrado, mais 13 pares de cada
tamanho adicional , para a realizagdo dos ensaios mecéanicos e microbiologicos previstos neste Regulamento.
8 TRATAMENTO DE RECLAMAGCOES
O tratamento de reclamaces deve seguir as condi¢fes descritas no RGCP.
9 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OAC ESTRANGEIROS
As atividades exercidas por OAC estrangeiros devem seguir as prescri¢des contidas no RGCP.

10 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

O encerramento da certificacdo deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.

12
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11 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

11.1 Os critérios gerais para o Selo de Identificagdo da Conformidade estdo contemplados no RGCP e no
Anexo A deste RAC.

11.2 O Selo de Identificacdo da Conformidade deve ser impresso na embalagem priméria e secundaria do
produto certificado, de forma permanente e indelével.

11.3 A responsabilidade impressdo do Selo de Identificagdo da Conformidade € do solicitante, que deve
garantir que a comercializa¢do do produto seja realizada com o Selo de Identificacdo da Conformidade.

12 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A autorizacdo para uso de Selo de Identificacdo da Conformidade deve seguir as condi¢Ges descritas no
RGCP.

13 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

13.1 Os critérios para responsabilidades e obrigacdes devem seguir as condi¢Ges descritas no RGCP
adicionadas da obrigatoriedade do OCP emitir relatérios consolidados e demais documentos quando exigido
pelos 6rgdos regulamentadores, Anvisa e MTE.

13.2 O fornecedor deve comercializar somente luvas cirtrgicas e luvas para procedimentos ndo-cirurgicos

que estejam em conformidade com este Regulamento, que possuam o nimero do lote de fabrica¢do, niUmero
do CA e o0 nome comercial do fabricante nacional ou do importador impressos em cada luva.

13
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ANEXO A
ESPECIFICAGAO DO SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

1 — Produto com Conformidade Avaliada: Luvas Cirurgicas e de Procedimento néo cirdrgico
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ANEXO B
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Tabela 6: Ensaios em luvas: requisitos fisicos e microbiol6gicos

\QDE LUVAS CIRURGICAS LUVAS PARA PROCEDIMENTOS NAO - CIRURGICOS
VA/NORMA ISO 10282/2014 e RDC n° 55/2011 ABNT NBR ISO 11193-1/2015 e RDC n° 55/2011
REQUISITOS
TAMANHODA 150 |55(60(65|70(75|80(85]90 (95| < |65|70[75|80]|85 [>90|XP-|P | M| G | XG-
LUVA 6,0 PP GG
| LARGURA(mm) | 67 | 72 | 77 | 83 | 89 | 95 | 102 | 108 | 114 | 121 | <82 | 83 | 89 | 95 | 102 | 109 | >110| < |80 | 95 | 110 | =110
< 80
E Toleréncia (x4) (£5) mm (£ 6) mm (£5) mm x6)mm | - (= 10) mm
2 mm
g COMP(RII\/;ENTO > 250 > 260 > 270 > 280 > 220 > 230 > 220 > 230
= mm
O "ESPESSURA (mm) Area lisa: > 0,10 Area lisa; > 0,08 e Area com textura: > 0,11
Area com textura: > 0,13 ’ (Centro apro>§imado da palma):
Area lisa: < 2,00 e Area com textura: < 2,03
Antes do Forca Alongamento Forca a 300% Forca Alongamento
. envelhecimento (N) (%) (N) (N) (%)
8 Tipo 1 >125 > 700 <2,0 >7,0 > 650
= | Tipo2 >9,0 > 600 <3,0 >7,0 > 500
‘6 Apbs o Forga Alongamento Forga a 300% Forca Alongamento
w envelhecimento (N) (%) (N) (N) (%)
= [Tipo 1 >9,5 > 550 i > 6,0 > 500
Tipo 2 >9,0 > 500 - >6,0 > 400
HERMETICIDADE NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS NAO DEVE APRESENTAR ORIFICIOS
ESTERILIZADA Preseﬂn(;_a de 1) Ausﬁznc!a de UI_:C/par de_ bactérias e fupgos
colbnias 2) Auséncia de microorganismos patogénicos
NAO ESTERILIZADA PreseAn(;_a de 1) MaxAlm(_) de 10(_)0 UFC/pgr -
colbnias 2) Auséncia de microorganismos patogénicos

Nota: Para as Luvas de Procedimento N&o Cirargico fabricadas ha mais de trés meses (contados da data de fabricagdo marcada na

embalagem), as propriedades de tragdo so precisam estar em conformidade com os valores “ap6s o envelhecimento” que aparecem na tabela.
(N.R.)

(Incluido pela Portaria INMETRO / MDIC namero 194 — de 20/04/2018)

16



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 332/ 2012

17




ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 332/ 2012

Tabela 7: Requisitos de rotulagem para embalagem de luvas

EMBALAGEM PARA LUVAS

ISO 10282/2014, ABNT NBR ISO 11193-1/2015 e RDC n° 55/2011

EMBALAGEM PARA LUVAS NAO ESTERIL E
A SEREM ESTERILIZADAS

EMBALAGEM PARA LUVAS ESTERILIZADAS

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

a) tamanho;

b) nome e designagdo do produto;

c) identificaco 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 fabricacéo;

g) prazo de validade;

h) més e ano de fabricacéo;

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

j) marca;

I) 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”
ou “CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR
ALERGIA”;

”PRODUTO DE USO UNICO” *;

“DESTRUIR APOS O USO” *;

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

“PROIBIDO REPROCESSAR”;

“NAO ESTERIL”

n) n° de cadastro na Anvisa/MS

0) n° de telefone para atendimento ao consumidor,
conforme Cdédigo de Defesa do Consumidor;

p) responsavel técnico e inscricdo 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 designacéo 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 fabricacdo;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricacéo;

h) més e ano da esterilizago;

i) tipo de esterilizagdo;

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 REACOES ALERGICAS
EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX” ou “CONTEM LATEX
NATURAL. PODE CAUSAR ALERGIA”;

”PRODUTO DE USO UNICO™;

“DESTRUIR APOS O USO”;

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

“PROIBIDO REPROCESSAR?”;

“ESTERIL”

0) n° de cadastro na AnvisayMS

p) n° de telefone para atendimento ao consumidor, conforme
Cadigo de Defesa do Consumidor;

q) responsavel técnico e inscricdo no Conselho Regional de Classe;
r) demais requisitos legais.

a) tamanho;

b) nome e designacdo do produto;

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

d) quantidade;

e) lote de fabricacéo;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricacéo;

h) més e ano da esterilizagdo, quando for o caso;

i) tipo de esterilizag8o, quando for o caso;

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

1) marca;

m) selo de identificacdo da conformidade;

n) os dizeres:

”ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL. SEU USO PODE CAUSAR REACOES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX” ou
“CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR
ALERGIA”;

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

0) n° de cadastro na Anvisa/MS

p) n° de telefone para atendimento ao consumidor,
conforme Cddigo de Defesa do Consumidor;

q) demais requisitos legais.

* Opcional a utilizag8o dessas informacBes na embalagem de luvas para procedimentos ndo cirirgicos.
Os textos nas embalagens devem estar escritos em portugués e 0s caracteres impressos de todas as informacdes devem ter uma altura minima de 1mm.

(Incluido pela Portaria INMETRO / MDIC namero 194 — de 20/04/2018)
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ANEXO D: ENSAIO MICROBIOLOGICO

D.1 PRINCIPIO DO ENSAIO

Determinar o nimero de microorganismos através da extracdo mecanica e plagueamento, e identifica-los por meio

do isolamento de patogénicos através de meios de cultura seletivos.
D.2 APARELHAGEM

A aparelhagem necesséria para este ensaio é a seguinte:

a)frasco de Erlenmeyer de 300 mL;

b) placas de Petri esterilizadas;

c) pipetas de 5 mL e 10 mL esterilizadas;

d) tesouras esterilizadas;

e) pingas hemostéticas esterilizadas;

f) luvas esterilizadas;

g) capela de fluxo laminar classe 100;

h) agitador mecanico;

i)estufa de incubagdo com temperatura entre 30°C e 35°C;

J) estufa de incubacdo com temperatura entre 20°C e 25°C;

I) contador de colénias

D.3 REAGENTES

Os reagentes necessarios para este ensaio sdo 0s seguintes:

a) reagentes para a prova de catalase;

b) reagentes para a prova de coagulase;

c) Bactray I, Il e Il (sistema de identificacdo);

d) tiras de oxidase;

e) solucéo salina (0,85%), esterilizada com 0,01% de Tween 80 (polissorbato);
f) solucéo de alcool etilico a 70%;

) Agar de soja tripticaseina ou Plate Count Agar;

h) caldo de soja tripticaseina preparados com e sem 10% de NaCl,
i) Agar Mac Conkey;

J) Agar Cetrimide

k) Baird Parker ou Vogel Johnson;

I) Agar Sabouraud ou Agar Batata dextrose;
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m) solucdo de &cido tartarico a 10%.
D.4 PREPARACAO DA AMOSTRA
D.4.1. Utilizar no minimo cinco pares de luvas para a realiza¢do do ensaio;

D.4.2. As amostras devem estar limpas e livres de solucdes desinfetantes ou outras solugdes
bactericidas/bacteriostaticas;

D.4.3. Os produtos devem ser amostrados de forma asséptica de modo a evitar o aumento da carga microbiana
existente.

D.5 PROCEDIMENTOS
D.5.1. Procedimento inicial
a) Desinfetar a capela com fluxo laminar com solucéo de alcool etilico a 70 %.

b) Transferir todo material esterilizado, destinado a realizacdo do ensaio, para capela de fluxo laminar (pingas,
tesouras, solugdes, etc.).

c¢) Corte das amostras de luvas cirargicas ou luvas para procedimentos nao-cirdrgicos.
d) Abrir a embalagem da luva e com o auxilio de uma pinca esterilizada, expor o par de luvas.

e) Com o auxilio de pinga e tesoura esterilizadas cortar a luva longitudinalmente, iniciando pelo punho, de ambos
os lados, até atingir as areas do dedo minimo e do polegar no ponto A (ver Figura D.1).

f) Cortar ao meio cada dedo da luva, iniciando pela ponta até atingir a parte média da luva no ponto B (ver Figura
D.1).

g) Cortar entre a bifurcacdo dos dedos da luva até atingir a parte média da luva no ponto C (ver Figura D.1).
h) Cortar a luva transversalmente em seis tiras iguais no ponto D (ver Figura D.1).

i) Transferir assepticamente as por¢des da luva para um frasco de Erlenmeyer de 300 mL, contendo 100 mL de
solucéo salina.

J) Repetir o procedimento de corte para a segunda luva, transferindo-a para o0 mesmo frasco de Erlenmeyer que
contenha as por¢Oes da primeira luva, perfazendo, desta forma um par de luvas por frasco de Erlenmeyer.

I) Repetir o procedimento para 0s quatro pares restantes.

K) Agitar os frascos de Erlenmeyer contendo as amostras de luvas em agitador mecanico, por 30 min, a 320 rpm.

D.5.2. Avaliagéo de bactérias e fungos

a) ApOs agitacdo pipetar 5 mL, em triplicata, do extrato de cada frasco de Erlenmeyer em placas de Petri
esterilizadas, previamente identificadas.

b) Transferir o 4gar de soja tripticaseina ou plate count agar liquefeito (temperatura méxima de 40°C) para as
placas e agita-las em forma de 8 para completa homogeneizacéo (placa I).

c) Repetir o procedimento anterior substituindo o meio de cultura de agar de soja tripticaseina por agar Sabouraud
ou Agar-batata Dextrose (se for utilizado Agar-batata Dextrose, adicionar 0,2 mL de solucdo de acido tartérico a
10%, em cada placa, para diminuir o pH) (placa Il).

d) Apos a solidificacdo dos meios de cultura inverter as placas e incubar em estufa nas condi¢Ges definidas a
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sequir:

- Agar de soja tripticaseina, por 48 h a temperatura entre 30°C e 35°C;
- Agar Sabouraud ou agar-Batata Dextrose, por 96 h, a temperatura entre 20°C e 25°C.

e) Ap0s o periodo de incubacdo, realizar a contagem de colénias nas placas
D.5.3. Isolamento e identificacdo de patogénicos
D.5.3.1 Staphilococus aureus

a) Retirar aliquotas dos extratos (D.5.2. a), totalizando 10 mL dos produtos ensaiados, e transferir para um tubo
contendo caldo de soja tripticaseina, com 10% de cloreto de sddio;

b) Incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
c) Semear em Agar Baird Parker ou Agar VVogel Johnson e incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
d) Se houver crescimento caracterizado como cocogram positivo proceder as provas de catalase e coagulase

Catalase coagulase
Staphilococus aureus + +

D.5.3.2 Enterobactérias e bactérias gram negativas

a) Retirar aliquota dos extratos, totalizando 10 mL dos produtos ensaiados, e transferir para caldo de soja
tripticaseina;

b) Incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
¢) Semear em Agar cetrimide e Agar Mac Conkey e incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;
d) Em caso de crescimento bacteriano proceder conforme o descrito a seguir:

- para crescimento em Agar Cetrimide, realizar a prova da oxidase. Se o resultado for positivo, usar bactray Il para
identificacdo final,

- para crescimento em Agar Mac Conkey realizar a prova da oxidase. Se o resultado for negativo, usar bactray | e Il
para identificacdo final.

D.5.4. Calculos
D.5.4.1 Total de bactérias

Calcular a média entre as trés placas dos cinco extratos de amostras (placa I) e multiplicar pelo fator de diluicdo
(vezes 20)

D.5.4.2 Total de Fungos e Leveduras

Calcular a média entre as trés placas dos cinco extratos de amostras (placa Il) e multiplicar pelo fator de diluicdo
(vezes 20)
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A

Figura D.1. Corte da amostra de luva para ensaios microbiol6gicos
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