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Consulta Publica n® 14 de 27 de janeiro de 2010.
D.0O.U de 01/02/10

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢gdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 25 de janeiro de 2010,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data da publicagédo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Instrucdo Normativa, que
estabelece as condi¢des para verificacdo dos requisitos minimos de identidade e qualidade das luvas
cirargicas e luvas para procedimentos nao cirirgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura
de borrachas natural e sintética, e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria, em anexo.

Art. 2° Esta Proposta estara disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no enderego
eletrbnico www.anvisa.gov.br e as sugestdes, devidamente justificadas, deverdo ser encaminhadas por
escrito para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude, SEPN Quadra 515, Bloco B, Ed. Omega, 2° andar Sala 13 - Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770-
502, para o Fax: (061) 3448-1058, ou para o e-mail: tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-3,
se necessario, com os Orgaos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagdo do texto
final.
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ANEXO
INSTRUCAO NORMATIVAn® de de de 2010.

Estabelece as condigbes para verificagdo dos requisitos
minimos de identidade e qualidade das luvas cirurgicas e
luvas para procedimentos ndo cirirgicos de borracha
natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética, e de policloreto de vinila, sob regime de
vigilancia sanitaria

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nomeado pelo Decreto
de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso Il, § 2°,
do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 1.354, de
23 de outubro de 2008, considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando que o Ministério da Saude instituiu o sistema de garantia da qualidade de produtos
correlatos por meio da adocdo do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade para garantir a
segurancga e qualidade destes materiais;

considerando que a utilizagdo de luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos nao cirurgicos sao
igualmente utilizadas em situagdes e ocasides que podem trazer riscos aos pacientes, aos usuarios ou a
ambos;



considerando que existem evidéncias cientificas de que a matéria-prima latex usada na confecgao de
luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirdrgicos pode provocar reagdes alérgicas em pacientes,
aos usuarios ou a ambos;

considerando a necessidade de estabelecer os mecanismos para a verificagdo dos requisitos
minimos de identidade e qualidade das luvas cirargicas e luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila,
sob regime de vigilancia sanitaria; resolve,

Art. 1° Estabelecer as condi¢cbes para verificagdo dos requisitos minimos de identidade e qualidade
das luvas cirurgicas e luvas para procedimentos néo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética,
de mistura de borrachas natural e sintética, e de policloreto de vinila sob regime de vigilancia sanitaria.

Art. 2° As luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao-cirurgicos de borracha natural, de borracha
sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila devem ser amostradas e
inspecionadas de acordo com a Norma ABNT NBR 5426. Os niveis de inspegédo e niveis de qualidade
aceitaveis (NQA) devem estar de acordo com os especificados na Tabela 1.

Art. 3° As avaliagbes dos requisitos minimos das luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos nao
cirurgicos, classificadas como Tipo 1: de borracha natural; Tipo 2: de borracha(s) sintética(s), ou mistura de
borrachas natural e sintética(s); e Tipo 3: de policloreto de vinila, devem atender os seguintes passos:

I. As amostras para ensaio devem ser retiradas da palma ou dorso da luva.

a) Ensaios Fisicos:

1. Ensaios de dimensao (comprimento, largura e espessura):

1.1. Quando ensaiado conforme o Anexo A, as dimensdes da luva cirdrgica devem seguir o
estabelecido na Tabela 2.

1.2 Quando ensaiado conforme o Anexo A, as dimensdes da luva para procedimento nao-cirurgico
devem seguir o estabelecido nas Tabelas 3 e 4.

2. Ensaios de tragéo (antes e apos envelhecimento em estufa):

2.1 Quando ensaiado conforme o Anexo B as propriedades mecanicas das luvas cirlrgicas devem
seguir o estabelecido na Tabela 5.

2.2 Quando ensaiado conforme o Anexo B, as propriedades mecanicas das luvas para procedimentos
ndo-cirdrgicos devem seguir o estabelecido na Tabela 6.

3) Ensaio de impermeabilidade:

3.1 As luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao-cirdrgicos devem ser ensaiadas com relagao
a impermeabilidade conforme descrito no Anexo C, e o nimero de nao-conformidades permitidas deve
atender ao disposto na Tabela 1.

b) Ensaios microbiologicos:

1. Quando ensaiadas conforme o Anexo D, as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao-
cirurgicos devem atender ao estabelecido na Tabela 7.

Art. 4° A rotulagem das embalagens de luvas cirurgicas e de luvas para procedimento n&o-cirurgicos
de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética, e de policloreto de
vinila, devem atender ao disposto no anexo E desta Instrugcdo Normativa.

Art. 5° As empresas tém um prazo de 180 (cento e oitenta dias) para se adequarem ao estabelecido
nesta Instrucdo Normativa.

Art. 6° Esta Instrugdo Normativa entra em vigéncia na data de sua publicagao.
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Tabela 1

Niveis de Inspecédo e NQA

Requisitos Fisicos Luva cirargica Luva para procedimento nao-
cirargico
Caracteristica Nivel de NQA Nivel de NQA
Inspecéo Inspecéao
Dimensdes fisicas (largura, S-2 4,0 S-2 4.0
comprimento, espessura)
Impermeabilidade (presenga de furos) I 1,5 G-l 2,5
Forca na ruptura e alongamento na S-2 4,0 S-2 4,0

ruptura (antes e depois do
envelhecimento acelerado)

Verificagdo da embalagem e rotulagem S-2 4,0 S-2 4,0
(Auséncia de informagdes)

Nota: No caso de o(s) lote(s) estiver(em) sob suspeita ou houver dendncias de irregularidades, a
ANVISA podera exigir niveis mais rigorosos de inspecéo.

Tabela 2
Dimensdes e Tolerancias — Luva Cirurgica Tipos 1,2 e 3 Dimensdes
em milimetros
Tamanhos Largura Comprimento minimo Espessura minima
(Fig. A.1) (Fig. A.1) (Fig. A.2)
5,0 67 +4 250
55 724 250
6,0 775 260
05 835 260 Para todos os tamanhos:
7,0 895 270
7,5 955 270
8,0 102 £ 6 270 Area lisa: 0,10
8,5 108 + 6 280 Area texturizada: 0,13
9,0 114+ 6 280
9,5 121+6 280
Tabela 3

Dimens®es e Tolerancias — Luva para Procedimento ndo-Cirdrgico Tipos 1 e 2
Dimensdes em milimetros

Largura Largura Comprimen Espessura  Espessura
Cédigo correspondente ao Tamanho correspondent  to minimo minima maxima
e codigo de tamanho  Nominal ~ © a0 tamanho  (rig A1)  (Fig,A2)  (Fig,A.2)
tamanho (Fig, A.1) nominal
(Fig, A.1)
<6,0 <82 Extra pequeno <80 220
(XP-PP)

6,5 83x5 Pequeno (P) 8010 220 Area lisa: Area lisa:



7,0
7,5
8,0
8,5
29,0

Caddigo
de
tamanho

<6,0

6,5
7,0
7,5
8,0
8,5
29,0

Forca minima na

89+5
95+5
102+ 6
109+ 6
2110

Médio (M)

Grande (G)

Extragrande
(XG-GG)

95+ 10

110 £ 10

2110

Tabela 4

230
230
230
230
230

0,08

Area com
textura:
0,11

Dimensées e Tolerancias — Luva para Procedimento ndo-Cirdrgico Tipo 3
Dimensdes em milimetros

Largura
correspondente ao
codigo de tamanho
(Fig. A. 1)

<82

83%5
89+5
955
102+ 6
109+ 6
2110

Tamanho
Nominal

Extra pequeno

(XP-PP)
Pequeno (P)
Médio (M)

Grande (G)

Extragrande
(XG-GG)

Propriedades

acelerado (N)

ruptura,

antes do envelhecimento

Alongamento minimo na ruptura, antes do envelhecimento
acelerado (%)

Forca maxima requerida para produzir um alongamento de

300%, antes do envelhecimento acelerado (N)

Forca minima na

acelerado (N)

ruptura, depois do envelhecimento

Alongamento minimo na ruptura, depois do envelhecimento
acelerado (%)

Tabela 6

Largura Comprimento
correspondent minimo
e ao tamanho (Fig. A.1)
nominal
(Fig. A.1)
<80 220
80+ 10 220
95+ 10 230
230
110+ 10 230
230
2110 230
Tabela 5

Propriedades de tracdo — Luva Cirargica

Luva Tipo 1

12,5

700

2,0

9,5

550

Espessura

minima
(Fig. A.2)

Area lisa:
0,08

Area com
textura:
0,11

Requisitos

2,00

Area com

textura: 2,03

Espessura
maxima
(Fig. A.2)

Area lisa:
0,22

Area com
textura:
0,23

LuvaTipo2e3

9,0

600

3.0

9,0

500



Propriedades de tracdo — Luva para Procedimentos ndo-cirurgicos

Propriedades Requisitos
LuvaTipo LuvaTipo 2 Luva Tipo 3
1
Forca minima na ruptura, antes do 7,0 7,0 7,0

envelhecimento acelerado (N)

Alongamento minimo na ruptura, antes do 650 500 350
envelhecimento acelerado (%)

Forca minima na ruptura, depois do 6,0 7,0 7,0
envelhecimento acelerado (N)

Alongamento minimo na ruptura, depois do 500 400 350
envelhecimento acelerado (%)

Tabela 7

Requisitos microbioldgicos
Luvas cirdrgicas e Luvas para procedimentos nao-cirdrgicos

Tipo Defeitos Requisitos
Luva esterilizada Falha de esterilizagéo Nao deve haver

Luva a ser esterilizada  Contagem de colénias  Maximo de 1000/par e auséncia de microorganismos
patogénicos

ANEXO A

ENSAIOS DE DIMENSAO (COMPRIMENTO, LARGURA E ESPESSURA)

A.1. DETERMINAGAO DA LARGURA:

A.1.1 INSTRUMENTO
Escala metalica graduada em milimetros.

A.1.2. PROCEDIMENTO

Quando medido nos pontos mostrados na Figura 1, a medida da largura da luva deve ser realizada no ponto
central entre a base do dedo indicador e a base do dedo polegar. A medida de largura devera ser tomada
com a luva colocada em uma superficie plana.

A.2. DETERMINAGAO DO COMPRIMENTO

A.2.1 INSTRUMENTO
Escala metalica graduada em milimetros.

A.2.2. PROCEDIMENTO

Quando medido nos pontos mostrados na Figura 1, a medida do comprimento da luva deve ser a menor
distancia entre a ponta do dedo médio e a terminagao do punho. A medida de comprimento pode ser
tomada pendurando a luva em um mandril apropriado com um raio de ponta de 5 mm.



|

|

Figura A.1 — Pontos de medicéo para a largura e o comprimento

A.3. DETERMINAGAO DA ESPESSURA:
A.3.1 INSTRUMENTO

Medidor de espessura analdgico ou digital, com resolugdo minima de 0,001 mm, com pé-de-medi¢gdo com
base reta circular e didmetro entre 3 mm e 10 mm, e pressdo exercida sobre o corpo-de-prova com forga de
contato de 22 KPa + 5 KPa.

A.3.2. PROCEDIMENTO

A espessura da parede dupla de uma luva intacta devera ser medida a uma umidade relativa entre 45% e
55% e a uma temperatura entre 21°C e 25°C, utilizando um medidor de espessura capaz de garantir uma
pressao no pé de medicdo de 22 kPa + 5 kPa. A espessura deve ser medida em cada um dos locais
mostrados na Figura 2: um ponto de 13 mm + 3 mm da ponta do dedo médio e outro ponto no centro
aproximado da palma.

A espessura de parede Unica em cada ponto devera ser reportada como a metade da espessura de parede
dupla medida e devera estar de acordo com as dimensdes mostradas nas Tabelas 2, 3 ou 4, referente ao
tipo de luva, usando o nivel de inspecédo e o NQA mostrados na Tabela 1.

Se a inspegao visual indicar a presencga de pontos finos, entdo as medigdes de espessura de parede Unica
devem ser efetuadas em tais areas. A espessura na area lisa e na area texturizada de uma parede Unica
quando medido conforme descrito nesta sub-clausula ndo devera ser menor que as dimensdes mostradas
nas Tabelas 2, 3 ou 4, referente ao tipo de luva.

Nota: Convém que a espessura da terminagcdo do punho (bainha) medida de acordo com essa Instrugédo
Normativa, de preferéncia ndo exceda a 2,50 mm.
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Figura A.2 — Pontos de medicéo para espessura da luva

Nota: A distancia de 48 mm £ 9 mm localiza o centro aproximado da palma para luvas de tamanhos
diferentes.

ANEXO B
DETERMINAGAO DAS PROPRIEDADES MECANICAS
B.1 FORCA NA RUPTURA E ALONGAMENTO NA RUPTURA ANTES DO ENVELHECIMENTO

B.1.1 APARELHAGEM

B.1.1.1 Maquina universal de tragdo com capacidade para produzir um deslocamento uniforme entre as
garras de 500 mm/min, para uma distancia de aproximadamente 750 mm. A maquina de ensaio deve ter um
dinamodmetro apropriado e um dispositivo para indicar e registrar a forga aplicada.

B.1.1.2 Medidor de espessura para medigao, conforme descrito em A.3.1.
B.1.1.3 Matriz para preparag¢ao do corpo-de-prova com forma e dimensdes conforme Tabela B.1.

B.1.1.4 Garras para fixacdo do corpo-de-prova que devem fixar e exercer uma pressao uniforme ao longo
de toda a superficie de fixagao, para evitar deslizamentos e favorecer desvios a cada incremento de tensao
na secao reduzida do corpo-de-prova. Garras pneumaticas com pressdo constantes também sao
satisfatdrias. Na extremidade de cada garra é recomendado um dispositivo que permita a fixagdo do corpo-
de-prova na mesma profundidade e alinhamento com a diregcéo de tracao.

B.1.1.5 Marcacao para leitura: sdo as duas marcas situadas no corpo-de-prova e utilizadas para medir o
alongamento. A marcagao para leitura deve ter duas marcas retas paralelas sobre a superficie lisa do corpo-
de-prova e no mesmo plano. As superficies devem ter entre 0,05 mm e 0,08 mm de largura e comprimento
minimo de 15 mm. O angulo entre as superficies de marcagéo e as laterais deve ser de pelo menos 75°. A
distancia entre os centros das superficies de marcagao devem estar dentro da tolerancia de 1% da distancia
requerida.




NOTA: Se for usado um extensémetro automatico para medi¢do do alongamento a marcagao para leitura é
desnecessaria.

Tabela B.1 — Dimensdes da matriz para preparagao do corpo-de-prova

Dimensdes em milimetros

Dimensofes Medidas (mm)

A Comprimento minimo* 75

B Largura da extremidade 12,5+1,0

C Comprimento na porgao mais estreita 25,0+£1,0

D Largura na porgao mais estreita 40+0/1

E Raio externo de transicao 8,0+0,5

F Raio interno de transigcéo 12,5+1,0
(*) Um maior comprimento total pode ser necessario para garantir um amplo
paralelismo com as garras da maquina, para evitar a formacao de "pontos de ruptura”

B.1.2 PREPARACAO DO CORPO-DE-PROVA

B.1.2.1 As segdes obtidas para ensaio devem estar livres de superficies rugosas ou texturizadas, bem como
de revestimento interno ou camadas.

B.1.2.2 Todo corpo-de-prova deve ser cortado no sentido do comprimento, paralelo a estrutura e ao sentido
de imersao, a uma distancia de 75 mm a 85 mm, a partir da extremidade aberta da luva.

NOTA: No caso das luvas com superficie texturizada na regido do corte, os corpos-de-prova devem ser
obtidos de qualquer area nao texturizada.

B.1.2.3. Os corpos-de-prova devem ser cortados com um unico golpe de matriz para garantir uma superficie
de corte lisa e uniforme.

B.1.2.4 A marcacéo para leitura deve ser feita na se¢do reduzida do corpo-de-prova, equidistante do centro
e perpendicular ao eixo longitudinal. A distancia entre os centros das marcas deve ser de 20,0 mm % 0,5
mm.

B.1.2.5 Trés medigcbes devem ser efetudas para determinagao da espessura, uma no centro e uma em cada
extremidade da secdo reduzida do corpo-de-prova. A mediana das trés determinagcbes deve ser usada
como a espessura no calculo da area da secao transversal. Corpos-de-prova com diferengas entre as
leituras maxima e minima que excedam 0,08 mm devem ser descartados. A largura do corpo-de-prova deve
ser tomada como a distancia perpendicular entre as extremidades cortantes da sec¢édo reduzida da matriz
para preparacao do corpo-de-prova.

B.1.3 PROCEDIMENTO

B.1.3.1 Fixar o corpo-de-prova na garra conectada a maquina universal de tracdo e, cuidadosamente,
ajusta-lo simetricamente para distribuir a tensdo uniformemente sobre a se¢ao transversal.

B.1.3.2 Iniciar o ensaio e observar a distancia entre as duas marcacdes para leitura, tomando cuidado para
evitar paralaxe. O ensaio deve ser realizado a uma umidade relativa entre 45% e 55% e a uma temperatura
entre 21°C e 25°C.

B.1.3.3 Tomar trés amostras para ensaio de cada luva, e usar o valor mediano como resultado do ensaio.
As amostras para ensaio devem ser tiradas da palma ou do dorso das luvas.

NOTA: A determinagdo também pode ser efetuada com o uso de um extensdbmetro ou de um registrador
grafico.

B.1.4 EXPRESSAO DOS RESULTADOS

B.1.4.1 Forga na ruptura:



Onde:

T = tenséo de ruptura;

F = forga de tragéo requerida até a ruptura;

A = area da se¢ao transversal do corpo-de-prova;

A=e.l

Onde:

e = mediana das trés determinagdes da espessura do corpo-de-prova;

| = distancia perpendicular entre as extremidades cortantes da sec¢ao reduzida da matriz.

B.1.4.2 Alongamento na ruptura:

100 (D - D,)
DO

Al

Onde:

Al = alongamento de ruptura.
D = distancia entre as marcagdes para leitura na ruptura.

DO = distancia entre as marcacdes para leitura.

B.2 FORGA DE RUPTURA E ALONGAMENTO DE RUPTURA APOS O ENVELHECIMENTO
B.2.1 APARELHAGEM

B.2.1.1 Estufa com circulagéo de ar forgada que apresente as seguintes dimensdes internas ou volumes
equivalentes:

a) minimo — 300 mm x 300 mm x 300 mm
b) maximo — 900 mm x 900 mm x 900 mm

B.2.1.2 Termdmetro registrador acoplado a parte central superior da camara préximo ao centro dos corpos-
de-prova em processo de envelhecimento, para registrar a temperatura real do ensaio.

B.2.1.3 Aparelhagem especificada em B.1.1.

B.2.2 PREPARACAO DAS AMOSTRAS E DOS CORPOS-DE-PROVA

As amostras para ensaio podem ser preparadas tanto por envelhecimento das luvas a uma temperatura
70°C + 2 °C por 168 h + 2 h e cortando as amostras para ensaio das luvas envelhecidas, ou cortando as
amostras para ensaio das luvas nao envelhecidas e envelhecendo as amostras para ensaio, a uma
temperatura da estufa 70°C £ 2 °C por 168 h + 2 h.

B.2.3 PROCEDIMENTO
Determinar a forga na ruptura e o alongamento na ruptura, apés o envelhecimento, conforme B.1.3.

B.2.4 EXPRESSAO DOS RESULTADOS
Calcular a forga na ruptura e o alongamento na ruptura conforme B.1.4.

ANEXO C

IMPERMEABILIDADE



ENSAIO POR ADIGAO DE AGUA
C.1 APARELHAGEM

C.1.1 Mandril circular vazado com didmetro nominal externo minimo de 60 mm e comprimento adequado
para manter a luva presa e que permita adicionar 1000 mL de agua, conforme Figura C.1.

C.1.2 Dispositivo de retencao projetado para manter a luva na posi¢ao vertical quando cheio com agua,
conforme Figura C.2.

C.1.3 Cilindro graduado com capacidade de pelo menos 1000 mL, ou outro aparelho de distribuicdo capaz
de fornecer 1000 mL de cada vez.

Dimensdes em milimetros

Legenda:

1. Gancho

2. Cilindro

3. Linha tragada dentro da superficie da parede

Figura C.1 — Mandril



Figura C.2 — Dispositivo de retencéo

C.2 PROCEDIMENTO

C.2.1 Prender a luva no mandril circular oco por um dispositivo apropriado, por exemplo um anel O-ring , de
forma que a luva nao ultrapasse mais de 40 mm sobre o mandril.

C.2.2 Introduzir 1000 mL + 50 mL de agua em uma temperatura maxima de 36 °C no mandril. Remover a
agua que inadvertidamente espirrou sobre o exterior da luva. Se agua nao completar a luva até os 40 mm
da extremidade do punho, levantar a luva para assegurar que a luva inteira, excluindo a parte de 40 mm da
extremidade do punho, seja ensaiada. Observar qualquer vazamento imediatamente evidente. Se a luva
nao vazar imediatamente, fazer uma segunda observagao de vazamentos entre 2 min a 4 min depois de
despejar a 4gua na luva. Desconsiderar o vazamento nos 40 mm da extremidade do punho. Para ajudar na
observagédo, a agua pode ser colorida com uma tintura soluvel em agua.
ANEXO D

ENSAIO MICROBIOLOGICO
D.1 PRINCIPIO DO ENSAIO
Determinar o nimero de microorganismos através da extragdo mecénica e plaqueamento, e identifica-los
por meio do isolamento de patogénicos através de meios de cultura seletivos.
D.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 mecanico;

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

j) estufa de incubagéo com temperatura entre 20°C e 25°C;

[) contador de colbnias

D.3 REAGENTES

Os reagentes necessarios para este ensaio sdo os seguintes:

a) reagentes para a prova de catalase;

b) reagentes para a prova de coagulase;

c) bactray |, Il e 11l (sistema de identificagéo);

d) tiras de oxidase;

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

g) agar de soja tripticaseina ou plate agar;

h) caldo de soja tripticaseina com 10% de NaCl;

i) agar de Mac Conkey;

j) cetrimide agar-base;

k) Baird Parker ou Vogel Johnson;

I) agar Sabouraud ou agar-batata;

m) soluc&o de acido tartarico a 10%, esterilizada a 121°C por 10 min.
D.4 PREPARACAO DA AMOSTRA

D.4.1. Utilizar no minimo cinco pares de luvas para a realizagéo do ensaio;

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

D.4.3. Os produtos devem ser amostrados 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 solugéo de alcool etilico a 70 %.

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

c) Corte das amostras de luvas cirirgicas ou luvas para procedimentos nao-cirurgicos.
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 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 bifurcagdo 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 solugao salina.

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

I) Repetir o procedimento para os quatro pares restantes.

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

D.5.2. Avaliagao de bactérias e fungos

a) Apos agitacao pipetar 5 mL, em ftriplicata, do extrato de cada frasco de Erlenmeyer em placas de Petri
esterilizadas, previamente identificadas.

b) Transferir o agar de soja tripticaseina liquefeito (temperatura maxima de 40°C) para as placas e agita-las
em forma de 8 para completa homogeneizagao (placa I).

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

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 agar-batata, por 96 h, a temperatura entre 20°C e 25°C.

e) Apds o periodo de incubacéo, realizar a contagem de colbnias nas placas

D.5.3. Isolamento e identificagdo 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 Baird Parker ou 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 + +
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;



c) Semear em centrimide e 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 centrimide, realizar a prova da oxidase. Se o resultado for positivo, usar bactray I

para identificagao final;

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

Il para identificagao 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 |) e multiplicar pelo fator de

diluigao (vezes 20)

D.5.4.2 Total de leveduras

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

diluicéo (vezes 20)

D.6. Aceitacao e rejeicao

Os lotes do produto que atenderem aos requisitos deste Regulamento devem ser aceitos. Caso contrario,

estes devem ser rejeitados.

EMBALAGEM PARA LUVAS NAO
ESTEREIS OU A SEREM
ESTERILIZADAS

a) tamanho;

b) nome e tipo do produto;

c) identificagado das luvas direita e
esquerda *;

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

e) quantidade;

f) n® do lote de fabricagao;

g) prazo de validade;

h) més e ano de fabricagéo;

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

j) marca;

I) selo de identificagédo da
conformidade;

m) os dizeres:

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

"PRODUTO DE USO UNICO” *;
“DESTRUIR APOS O USO” *;
“PROTEJA ESTE PRODUTO DO
CALOR, UMIDADE E DA LUZ";
“PROIBIDO REPROCESSAR”;

“NAO ESTERIL”

n) n° de registro na ANVISA/MS;

0) n° de telefone para atendimento ao
consumidor;

ANEXO E - ROTULAGEM E EMBALAGEM

EMBALAGEM PARA LUVAS
ESTERILIZADAS

ENVELOPE INTERNO:

a) tamanho;

b) identificagdo das luvas direita e
esquerda;

ENVELOPE EXTERNO:

a) tamanho;

b) nome e tipo do produto;

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

d) quantidade;

€) n° do lote de fabricagao;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricacgao;

h) més e ano da esterilizagao;

i) tipo de esterilizagao;

j) caracteristicas do produto (liso,
texturizado, com ou sem po6, anatémico,
outros);

[) marca;

m) selo de identificagéo da
conformidade;

n) os dizeres:

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

"PRODUTO DE USO UNICO;
“DESTRUIR APOS O USO”;
“‘PROTEJA ESTE PRODUTO DO

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

a) tamanho;

b) nome e tipo do produto;

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

d) quantidade;

€) n° do lote de fabricagéo;

f) prazo de validade;

g) més e ano de fabricacgéo;

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

i) tipo de esterilizagao, quando for o
caso;

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

[) 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”;

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

0) n° de registro na ANVISA/MS;

p) n° de telefone para atendimento ao
consumidor;

q) demais requisitos legais.



p) responsavel técnico e inscrigdo no CALOR, UMIDADE E DA LUZ?;
Conselho Regional de Classe “PROIBIDO REPROCESSAR”;
q) demais requisitos legais. “ESTERIL”
0) n° de registro na ANVISA/MS;
p) n° de telefone para atendimento ao
consumidor;
q) responsavel técnico e inscrigdo no
Conselho Regional de Classe;
r) demais requisitos legais.
* Opcional a utilizagcao dessas informagdes na embalagem de luvas para procedimentos nao-cirurgicos.
Os textos nas embalagens devem estar escritos em portugués e os caracteres impressos de todas as informagdes devem ter
uma altura minima de 1mm
Quando as embalagens de transporte forem coletadas no comércio pode ser analisado apenas o layout das mesmas.

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