Servigo Publico Federal

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

Portaria n.° 123, de 06 de margo de 2015.

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

Considerando a alinea f do item 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo 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 avaliag¢do da conformidade;

Considerando a Portaria n°. 127, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento de Seguranga
e Saude no Trabalho, da Secretaria de Inspe¢do do Trabalho, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego,
que aprova o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para luvas de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e sintética, ¢ de
policloreto de vinila, para protecdo contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao regime de vigilancia
sanitaria;

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

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

Considerando a importancia de as luvas de prote¢ao contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria no pais, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha
natural e sintética, e de policloreto de vinila, apresentarem requisitos minimos de seguranga, resolve
baixar as seguintes disposicoes:

Art. 1° Aprovar os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Luvas de Prote¢ao Contra
Agentes Biologicos, Nao Sujeitas ao Regime de Vigilancia Sanitéria, de Borracha Natural, Borracha
Sintética, Misturas de Borracha Natural e Sintética, e de Policloreto de Vinila, disponibilizados no
sitio www.inmetro.gov.br ou no endereco abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro

Divisao de Regulamentagdo Técnica e Programas de Avaliagao da Conformidade — Dipac
Rua da Estrela n.° 67 - 3° andar — Rio Comprido

CEP 20.251-900 — Rio de Janeiro — RJ


http://www.inmetro.gov.br/
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Art. 2° Cientificar que a Consulta Publica que originou os Requisitos ora aprovados, foi
divulgada pela Portaria Inmetro n.° 104, de 26 de fevereiro de 2014, publicada no Didrio Oficial da
Uniao de 28 de fevereiro de 2014, se¢do 01, pagina 246.

Art. 3° Instituir, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade — SBAC, a
certificagdo compulsoria para as luvas de protecao contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao regime
de vigilancia sanitaria, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e
sintética, e de policloreto de vinila, a qual devera ser realizada por Organismo de Certificagdo de
Produto — OCP, estabelecido no Brasil e acreditado pelo Inmetro, consoante o determinado nos
Requisitos ora aprovados.

Paragrafo unico. Estes Requisitos ndo se aplicam as luvas sujeitas ao regime de vigilancia
sanitaria.

Art. 4° Determinar que a partir de 18 (dezoito) meses, contados da data de publicagdo desta
Portaria, as luvas de protecdo contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao regime de vigilancia
sanitaria, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e sintética, e de
policloreto de vinila deverdo ser fabricadas e importadas somente em conformidade com os
Requisitos ora aprovados.

Paragrafo unico. As luvas de protecdo contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao regime de
vigilancia sanitria, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e sintética,
e de policloreto de vinila que tenham sido fabricadas e importadas anteriormente ao prazo fixado no
caput, poderdo ser comercializadas, no mercado nacional, até o final do seu prazo de validade.

Art. 5° Determinar que a fiscalizagdo do cumprimento das disposi¢des contidas nesta Portaria,
em todo o territorio nacional, estard a cargo do Inmetro e das entidades de direito publico a ele
vinculadas por convénio de delegagao.

Paréagrafo nico. A fiscalizagdo observara os prazos fixados no art. 4° e seu paragrafo.

Art. 6° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REQUISITOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PARA

LUVAS DE PROTECAO CONTRA AGENTES BIOLOGICOS NAO
; SUJEITAS AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA DE BORRACHA
INMETRO NATURAL, BORRACHA SINTETICA, MISTURAS DE BORRACHA

NATURAL E SINTETICA, E DE POLICLORETO DE VINILA

1 OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para o Programa de Avaliagdo da Conformidade para Luvas de Protecdo
Contra Agentes Biologicos, Nao Sujeitas ao Regime de Vigilancia Sanitaria, de Borracha Natural,
Borracha Sintética, Misturas de Borracha Natural e Sintética, e de Policloreto de Vinila, com foco
na seguranga, por meio do mecanismo de certificacdao, atendendo aos requisitos do Regulamento
Técnico aprovado pela Portaria n° 127, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento de Seguranga
e Saude no Trabalho, da Secretaria de Inspecao do Trabalho, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego
e as exigéncias da Norma Regulamentadora — NR-6, aprovada pela Portaria n°® 3.214, de 08 de junho
de 1978, do Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE, visando a conformidade dos produtos em
relagdo a requisitos normativos.

Notas:

a) Para simplicidade de texto, “Luvas de protecdo contra agentes biologicos, ndo sujeitas ao regime
de vigilancia sanitaria, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e
sintética, e de policloreto de vinila”, sdo referenciadas neste documento como “Luvas de protecao
contra agentes bioldgicos”.

1.1 ESCOPO DE APLICACAO

1.1.1 Estes Requisitos aplicam-se as luvas de protecdo contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria, de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e
sintética, e de policloreto de vinila.

1.1.2 Excluem-se desses Requisitos as luvas sujeitas ao regime de vigilancia sanitéria.

1.2 AGRUPAMENTO PARA EFEITOS DE CERTIFICACAO
Para certifica¢do do objeto deste RAC, aplica-se o conceito de modelo.

2 SIGLAS

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

MTE Ministério do Trabalho e Emprego

NR Norma Regulamentadora

RBMLQ-I  Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro

3 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados como documentos complementares aqueles citados no
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria n°. 127, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento
de Seguranga e Saude no Trabalho, da Secretaria de Inspecdo do Trabalho, do Ministério do
Trabalho e Emprego, na NR-6 aprovada pela Portaria n® 3.214, de 08 de junho de 1978, do
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE e no RGCP, além do relacionado a seguir:

ABNT NBR 5426 Planos de Amostragem e Procedimentos na Inspeg@o por Atributos.
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4 DEFINICOES

Para fins deste RAC, sdo adotadas as defini¢gdes citadas no Regulamento Técnico aprovado pela
Portaria n°. 127, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento de Seguranca e Satde no Trabalho,
da Secretaria de Inspecao do Trabalho, do Ministério do Trabalho e Emprego, na NR-6, do
Ministério do Trabalho ¢ Emprego — MTE e no RGCP, além das relacionadas a seguir:

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

4.2 Critério de Rejeicao (Re)
Numero de resultado(s) ndo conforme(s) a partir do qual a amostra ¢ considerada reprovada.

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

4.4 1dentificaciao do lote
Qualquer sistema de identificacdo que permita a rastreabilidade da luva.

4.5 Lote de fabricacao

Numero de unidades de luvas fabricadas em um determinado periodo, sob condi¢gdes 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 certificagdo.

4.6 Modelo de produto

Diferentes agrupamentos de luvas que apresentam a mesma classificagdo quanto a matéria-prima,
superficie, método de esterilizagdo, formato e ao uso de pd ou outro lubrificante, conforme
estabelece o Regulamento Técnico aprovado pela Portaria n°. 127, de 02 de dezembro de 2009, do
Departamento de Seguranga e Saude no Trabalho, da Secretaria de Inspe¢do do Trabalho, do
Ministério do Trabalho e Emprego.

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

4.8 Produto
Componente acondicionado e rotulado na embalagem final, pronto para uso, a ser disponibilizado
para comercializacdo.

4.9 Solicitante da certificacao

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve uma das
seguintes atividades: produgdo, importacdo, ou comercializacdo de materiais de uso em seguranga,
abrangidos por este RAC. E o responsavel pela solicitagdo de certificacio do produto junto ao OCP
e que detém a concessao de uso do Selo de Identificacdo da Conformidade.

4.10 Unidade de produto
Uma mao de luva.

5 MECANISMO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
O mecanismo de avaliacdo da conformidade para Luvas de protecdo contra agentes bioldgicos € o
da certificacdo.
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6 ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece 2 (dois) modelos distintos para obten¢ao ¢ manutengdo da autorizagdo para o
uso do Selo de Identificagao da Conformidade, cabendo ao solicitante optar por um deles:

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

b) Modelo de Certificagdo 7 — Ensaio de Lote.

Independente do Modelo de Certificacao escolhido ¢ vedada a importacao a granel.
6.1 Modelo de Certificacdo 5

6.1.1 Awvaliacao Inicial

6.1.1.1 Solicitacao de Certificaciao
O solicitante deve encaminhar uma solicitagdo formal ao OCP, fornecendo a documentacao descrita
no RGCP, além dos seguintes itens:

a) Denominagdo e caracteristicas do produto;

b) Modelo da embalagem com os respectivos dizeres de rotulagem e instru¢des de uso;
¢) Razdo Social e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do solicitante;

d) Pessoa para contato, telefone e endereco eletronico.

6.1.1.2 Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacio
Os critérios de Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentacdo devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestiao da Qualidade
Os critérios de Auditoria Inicial do Sistema de Gestdo devem seguir os requisitos estabelecidos no
RGCP.

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais
Os critérios do Plano de Ensaios Iniciais devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.4.1 Definicio dos ensaios a serem realizados

6.1.1.4.1.1 Para cada modelo de luva de prote¢dao contra agentes biologicos, o OCP deve verificar
todos os requisitos estabelecidos nos itens 8, 9, 10 e nos Anexos A, B, C, e D do Regulamento
Técnico aprovado pela Portaria n°. 127/2009, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento de
Seguranca e Saude no Trabalho, da Secretaria de Inspe¢ao do Trabalho, do Ministério do Trabalho e
Emprego, da NR6 do MTE, além do ensaio microbioldgico estabelecido no ANEXO B deste RAC,
e coletar amostras para realizar os ensaios indicados nas Tabelas 2 e 3.

6.1.1.4.1.2 As luvas de prote¢do contra agentes biologicos devem possuir impresso em caracteres
bem visiveis, o nome comercial da empresa fabricante, o lote de fabricagcdo e o nimero do CA, ou,
no caso de produto importado, o nome do importador, o lote de fabricagdo e o nimero do CA,
conforme o item 6.9.3 da NR- 06.
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6.1.1.4.1.3 As luvas de prote¢do contra agentes biologicos devem ser armazenadas e transportadas
em condicoes que evitem a possibilidade de afetar sua integridade, em especial, o calor, a umidade e
a luz como estabelecido no item 10 da Portaria n°. 127/2009 do MTE.

6.1.1.4.2 Definicio da Amostragem

6.1.1.4.2.1 Durante a auditoria, o OCP ¢ responsavel pela coleta da amostra do objeto a ser
certificado. A coleta de amostra deve ser realizada, em triplicata, constituida de prova, contraprova
e testemunha, de forma aleatoria no processo produtivo do produto objeto da solicitacao, desde que
o produto ja tenha sido inspecionado e liberado pelo controle de qualidade da fabrica, ou na area de
expedi¢do, em embalagens prontas para comercializacao, segundo a Norma ABNT NBR 5426. Os
niveis de inspecao e de qualidade aceitavel estdo estabelecidos na Tabela 1 do item 7.1 da Portaria
n°. 127/2009 do MTE.

Nota: No caso de o(s) lote(s) estar(em) sob suspeita ou houver dentincias de irregularidades, o MTE
poderd exigir niveis mais rigorosos de inspecao.

6.1.1.4.2.2 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratorio 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
condigoes, utilizando-se a amostra de contraprova. Havendo reprovacao 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 condi¢des, utilizando-se a amostra testemunha. Se a
amostra testemunha for aprovada, o lote deve ser aprovado; caso contrario, este lote deve ser
reprovado.

6.1.1.4.2.3 As amostras para ensaio devem ser retiradas da palma e do dorso das luvas conforme o
estabelecido no item 7.2 da Portaria n°. 127/2009 do MTE.

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

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

6.1.1.4.2.6 Luvas de tamanhos diferentes, mas produzidas nas mesmas condicdes e pertencentes ao
mesmo lote de fabricacdo ndo sdo consideradas iguais para os 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.

6.1.1.4.2.7 A verificagdo 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 item 8.2 da Portaria n°. 127/2009 do MTE.

6.1.1.4.2.8 Para os requisitos fisicos, o OCP deve utilizar a norma ABNT NBR 5426 com plano de
amostragem simples, distribui¢do normal e niveis de inspecdo e de qualidade aceitdvel (NQA)
estabelecidos na Tabela 1, como se segue:
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Tabela 1- Niveis de Inspecao e de Qualidade Aceitavel

Requisitos Fisicos Luvas de proteciao contra agentes biolégicos
Nivel de Inspecao NQA
Dimensdes fisicas (comprimento, largura, S-2 4,0
espessura)
Impermeabilidade (presenca de furos) S-4 0,65
Forca na ruptura e alongamento na ruptura S-2 4,0
(antes e depois do envelhecimento)
Verificagdes da embalagem e rotulagem S-2 4,0
(auséncia de informagdes)
6.1.1.4.2.9 Os tamanhos de amostra para cada ensaio, bem como os respectivos critérios de
aceitacao constam da Tabela 2.
Tabela 2 - Tamanho da amostra por lote, para ensaios fisicos
Luvas de protecao contra agentes biolégicos
Requisitos de 10.001 a 35.000 a 150.001 a Acima de
Desempenho 35.000 150.000 500.000 500.001
T Ac | Re T Ac | Re T Ac | Re T Ac | Re
Dimensades fisicas 13*n | 1 2 13*n | 1 2 13*n | 1 2 13*n | 1 2
Impermeabilidade 80 1 2 80 1 2 80 1 2 125 2 3
Mecéanicos antes do
envelhecimento acelerado 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Mecanicos depois do
envelhecimento acelerado 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Marcacio do produto 13 1 2 13 1 2 13 1 2 13 1 2
Tamanho da 119+13*n 119+13*n 119+13*n 164+13*n
amostra(unidades)
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 — numero de unidades defeituosas (ou falhas) que implica na rejei¢cdo do lote
(**) Somente produtos com menos de 12 meses da fabricagao (incluindo o proprio més da fabricagao)
devem ser submetidos ao envelhecimento em estufa.
6.1.1.4.2.10 Para lotes inferiores a 10.001 unidades, considera-se 10.001 unidades como o tamanho
do lote.
6.1.1.4.2.11 Para realizacdo do ensaio microbioldgico, a amostra deve ser composta por 05 (cinco)

pares de luvas por modelo. Quando submetida aos ensaios microbioldgicos definidos no Anexo B
deve atender aos requisitos estabelecidos na Tabela 3.
Tabela 3 - Requisitos microbiologicos

Tipo Atributo

Requisitos

Luva nao esterilizada Presenca de colOnias

1) Méaximo de 1000 UFC/par
2) Auséncia de microorganismos
patogénicos(*)
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(*) Auséncia de microorganismos patogénicos dos tipos Staphilococus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonela typhi, Serratia marcescens, Candida albicans ¢ Enterobacterias dos tipos
Shigella sp, Klebsiella sp, Escherichia coli e Enterobacter sp.

6.1.1.4.3 Definicao do laboratorio
A defini¢ao do laboratério deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

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

6.1.1.6 Emissao do Certificado de Conformidade

A validade do Certificado de Conformidade deve ser de 5 (cinco) anos. O certificado deve conter a
seguinte redagdo: “A validade deste Certificado estd atrelada a realizacdo das avaliagdes de
manutengao e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes do OCP”.

6.1.2 Avaliacao de Manutenc¢ao
6.1.2.1 Auditoria de Manutenc¢ao

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

6.1.2.1.2 Caso seja identificada alguma ndo conformidade em uma auditoria de manutengio ou na
etapa dos ensaios de manuten¢do, a periodicidade da auditoria deve passar a ser semestral, desde
que se evidencie a adogdo de agdes corretivas adequadas as ndao conformidades encontradas
anteriormente.

6.1.2.1.3 A partir da etapa em que ndo for identificada ndo conformidade em uma auditoria de
manuten¢do ou na etapa dos ensaios de manutencao, as auditorias de manutencao devem voltar a
periodicidade anual.

6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manutencao

Os ensaios de manutencdo devem ser realizados com uma periodicidade semestral, em amostras de
todos os 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 tltimos
dois meses de venda, contendo os locais de venda, os tamanhos e os nimeros dos lotes.

Nota: “por Comércio entendem-se locais de venda devidamente estabelecidos e que ndo sejam a
expedicao da fabrica”

6.1.2.2.1 Definicao dos ensaios a serem realizados
Devem ser observadas as orientagcoes descritas no item 6.1.1.4.1.

6.1.2.2.2 Definicio da amostragem de manutenciao
Devem ser observadas as orientacoes descritas no item 6.1.1.4.2.

6.1.2.2.3 Definicao do laboratorio
Devem ser observadas as orientacoes descritas no item 6.1.1.4.3.

6.1.2.3 Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliacio de Manutencio

6.1.2.3.1 Caso seja identificada ndo conformidades na etapa de avaliagdo de manutencdao, o OCP
deve comunicar imediatamente ao MTE sobre a irregularidade identificada e a suspensdo ou

6
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cancelamento aplicado. O produto reprovado e que esteja em poder do detentor do certificado deve
ser por ele inutilizado. Os registros de tratamento das ndo conformidades devem ser
disponibilizados ao OCP, para que seja realizada uma anélise da extensao dessas reprovagdes. A
Autorizacao para o uso do Selo de Identificacio da Conformidade do modelo reprovado deve ser
suspensa até o final das investigagdes e at¢ que todas as acdes corretivas sejam implementadas pelo
detentor do certificado. Apods a verificagdo das agdes corretivas, novos ensaios deverdao ser
realizados em laboratorio de 3? parte acreditado pelo Inmetro nos modelos de luvas anteriormente
reprovados.

6.1.2.3.2 Quando houver suspensao da autorizagdo para uso Selo de Identificagao da Conformidade,
o detentor do certificado deve retirar do mercado todos os produtos produzidos e comercializados
desde a ultima manutengao.

6.1.2.4 Confirmaciao da Manutencio
Os critérios de confirmagao da manutengao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.3 Avaliaciao de Recertificacao

Os critérios gerais de avaliacdo para a recertificacdo estdo contemplados no RGCP. A avaliagdo de
recertificacdo deve ser realizada e concluida antes da expiragao do prazo de validade do Certificado
de Conformidade.

6.1.3.1 Tratamento de nao conformidades na etapa de Recertificacao
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de recertificagdo devem
seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.3.2 Confirmacao da Recertificagao
Os critérios de confirmagao da recertificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2 Modelo de Certificacdo 7
6.2.1 Solicitacao de Certificagao

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

a)  Denominagao e caracteristicas do produto;

b) Identificacdo do modelo de produto a que se refere o lote a ser certificado;

¢) Identificacao e tamanho do lote a ser certificado.

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

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

f)  Pessoa para contato, telefone e enderego eletronico;

g) Licenga de Importacdo, no caso de produto importado;

6.2.1.2 No caso da importacao 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 Analise da Solicitacao e da Conformidade da Documentacio
A analise da solicitagdo e da conformidade da documentacdo deve seguir as orientagdes gerais

descritas no RGCP.

6.2.3 Plano de Ensaios

6.2.3.1 Definicao dos Ensaios a serem realizados
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Para cada modelo de luva de protecdao contra agentes biologicos, o OCP deve verificar todos os
requisitos estabelecidos nos itens 8, 9, 10 e nos Anexos A, B, C, ¢ D do Regulamento Técnico
aprovado pela Portaria n°. 127/2009, de 02 de dezembro de 2009, do Departamento de Seguranga e
Satde no Trabalho, da Secretaria de Inspecdo do Trabalho, do Ministério do Trabalho e Emprego,
da NR6 do MTE, além do ensaio microbiolédgico estabelecido no ANEXO B deste RAC, e coletar
amostras para realizar os ensaios indicados nas Tabelas 2 e 3.

6.2.3.2 As luvas de protecao contra agentes bioldgicos devem possuir impresso em caracteres bem
visiveis, o nome comercial da empresa fabricante, o lote de fabricagdo e o numero do CA, ou, no
caso de produto importado, o nome do importador, o lote de fabricagdo e o nimero do CA,
conforme o item 6.9.3 da NR- 06.

6.2.3.3 As luvas de prote¢ao contra agentes bioldgicos devem ser armazenadas e transportadas em
condi¢des que evitem a possibilidade de afetar sua integridade, em especial, o calor, a umidade ¢ a
luz como estabelecido no item 10 da Portaria n°. 127/2009 do MTE.

6.2.4 Definicdo da amostragem

6.2.4.1 Devem ser observadas as orientagdes descritas no item 6.1.1.4.2.

6.2.4.2. A coleta de amostra do lote deve ser realizada, em triplicata, constituida de prova,
contraprova e testemunha, coletadas de forma aleatoria nos lotes indicados pelo solicitante, no
Brasil, em embalagens prontas para consumo, antes da comercializa¢ao do produto.

6.2.4.3 As amostras devem ser identificadas, lacradas e encaminhadas ao laboratério para ensaio, de
acordo com o estabelecido em procedimento especifico do OCP. Caso haja reprovagdo na amostra
de prova, todos os ensaios devem ser realizados, em todos os atributos, nas mesmas condigdes,
utilizando-se a amostra de contraprova. Havendo reprovagao 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 condi¢des, utilizando-se a amostra testemunha. Se a amostra
testemunha for aprovada, o lote deve ser aprovado; caso contrario, este lote deve ser reprovado.

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

6.2.4.5 Para lotes compostos por luvas de tamanhos diferentes, no caso dos ensaios dimensionais, o
tamanho de amostra definido no regime de inspecao 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.

6.2.4.6 A verificacdo dos requisitos de embalagem e de rotulagem deve seguir o estabelecido no
item 6.1.1.4.2.6 deste RAC.

6.2.4.7 Para os requisitos fisicos, 0 OCP deve seguir o estabelecido no item 6.1.1.4.2.7 deste RAC.
6.2.4.8 Para realiza¢cdo do ensaio microbioldgico, a amostra deve ser composta por 05 (cinco) pares
de luvas por modelo. Quando submetida aos ensaios microbioldgicos definidos no Anexo B deve

atender aos requisitos estabelecidos na Tabela 3 deste RAC.

6.2.4.9 Os tamanhos de amostra para cada ensaio fisico, bem como os respectivos critérios de
aceitagdo constam da Tabela 2 deste RAC.
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6.2.5 Definicao do laboratério
A defini¢ao do laboratério deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.2.6 Tratamento de nao conformidades no processo de avaliacdo de lote

Caso haja reprovacao do lote, este ndo pode ser liberado para comercializagao no mercado. O OCP
deve comunicar imediatamente ao MTE sobre a irregularidade encontrada. Os produtos ndo
conformes devem ser inutilizados ou devolvidos ao pais de origem ficando o importador
responsavel por esta acdo. Os registros devem ser disponibilizados ao OCP.

7 TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O tratamento de reclamagdes deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

8 ATIVIDADES EXECUTADAS POR OAC ESTRANGEIROS
As atividades exercidas por OAC estrangeiros devem seguir as prescrigdes contidas no RGCP.

9 ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO
O encerramento da certificagdo deve seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

10 SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

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

10.2 O Selo de Identificacio da Conformidade deve ser impresso na embalagem primdaria e
secundaria do produto certificado, de forma permanente e indelével.

10.3 A responsabilidade pela impressao do Selo de Identificagdo da Conformidade ¢ do solicitante,
que deve garantir que a comercializacdo do produto seja realizada com o Selo de Identificacdo da
Conformidade.

11 AUTORIZACAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE
A autorizagdo para o uso de Selo de Identificagio da Conformidade deve seguir as condi¢des
descritas no RGCP.

12 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

12.1 Os critérios para responsabilidades e obrigagdes devem seguir as condigdes descritas no RGCP
adicionadas da obrigatoriedade do OCP emitir relatdrios consolidados e demais documentos quando
exigido pelo 6rgao regulamentador, MTE.

12.2 O detentor do certificado deve comercializar somente luvas de protecdo contra agentes
bioldgicos que estejam em conformidade com estes Requisitos.

13. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO
Os requisitos para acompanhamento no mercado devem seguir as condi¢des descritas no RGCP.
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14. PENALIDADES
Os requisitos para penalidades devem seguir as condigdes descritas no RGCP.

10
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ANEXO A — SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Selo Completo

Seguranca ...)hies

I

v Compulsorio ' INMETRO

OCP 0000

Pantone 1235 Tons de Cinza
100% B 100%
80% B 920%
CMYK .

C2 M34Y94 KO
C2 M27Y90 KO

Tamanho minimo Seguranga Ministério do

Trabalho e Emprego
50 mm

oce I

oo GCOmpulsorio INMETRO

nnnnnn

Selo Compacto

(599“"3“93\ Tamanho minimo
20 mm
I Seguranca |
ocroooco INMETRO ock I
Trabalrl:gigiztrﬁs:egg/ ocrocce  INMETRO

Ministério do
Trabalho e Emprego

Uma Cor

Nota: Somente quando o espago ndo comportar, poderd ser utilizado o Selo Compacto retirando-se
sua linha de borda. Neste caso, o tamanho minimo (sem essa linha de borda) ¢ de 17 mm.

11
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ANEXO B: ENSAIO MICROBIOLOGICO
B.1 PRINCIPIO DO ENSAIO

Determinar o numero de microrganismos através da extragdo mecanica e plaqueamento, e

identifica-los por meio do isolamento de patogénicos através de meios de cultura seletivos.

B.2 APARELHAGEM

A aparelhagem necessaria para este ensaio € 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 hemostaticas esterilizadas;

f) luvas esterilizadas;

g) capela de fluxo laminar classe 100;

h) agitador mecénico;

1)estufa de incubacdo com temperatura entre 30°C e 35°C;
j) estufa de incubacdo com temperatura entre 20°C e 25°C;

k) contador de colonias

B.3 REAGENTES

Os reagentes necessarios para este ensaio sao 0s seguintes:

a) reagentes para a prova de catalase;

b) reagentes para a prova de coagulase;

c¢) Bactray 1, 1l e 11l (sistema de identificagdo);

d) tiras de oxidase;

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

g) 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;

1) Agar Sabouraud ou Agar Batata dextrose;

m) solucdo de 4cido tartarico a 10%.

12
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B.4 PREPARACAO DA AMOSTRA
B.4.1. Utilizar no minimo cinco pares de luvas para a realizagao do ensaio;

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

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

B.5 PROCEDIMENTOS

B.5.1. Procedimento inicial

a) Desinfetar a capela com fluxo laminar com solugao de 4lcool etilico a 70 %.

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

c) Corte das amostras de luvas cirtrgicas ou luvas para procedimentos nao-cirirgicos.

d) Abrir a embalagem da luva e com o auxilio de uma pinga 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 dreas 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).

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

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

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

1) Repetir o procedimento para os quatro pares restantes.

B.5.2. Avaliacio de bactérias e fungos

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

b) Transferir o agar de soja tripticaseina ou plate count agar liquefeito (temperatura maxima de
40°C) para as placas e agitd-las em forma de 8 para completa homogeneizagdo (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 solugao de acido tartarico a 10%, em cada placa, para diminuir o pH) (placa II).

d) Apds a solidificagdo dos meios de cultura inverter as placas e incubar em estufa nas condi¢des
definidas a seguir:

- Agar de soja tripticaseina, por 48 h a temperatura entre 30°C e 35°C;
- Agar Sabouraud ou 4gar-Batata Dextrose, por 96 h, a temperatura entre 20°C e 25°C.

13



ANEXO DA PORTARIA INMETRO N° 123/ 2015

e) Apos o periodo de incubacao, realizar a contagem de coldnias nas placas

B.5.3. Isolamento e identificacio de patogénicos
B.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 sodio;

b) Incubar a uma temperatura entre 30°C e 35°C, por 48 h;

c¢) Semear em Agar Baird Parker ou Agar Vogel 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 + +

B.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 111 para identificagdo final;

- para crescimento em Agar Mac Conkey realizar a prova da oxidase. Se o resultado for negativo,
usar bactray 1 e 1l para identificacdo final.

B.5.4. Calculos

B.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 dilui¢do (vezes 20).

B.5.4.2 Total de Fungos e Leveduras

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

14
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