RESOLUGAO - RDC N° 55, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

Estabelece os 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.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11do Regulamento aprovado pelo Decreto
n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 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 1 de novembro de2011, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 1° Fica aprovada a presente Resolucdo que estabelece os requisitos minimos
de identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos ndo
cirtrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila sob regime de vigilancia sanitaria.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para as luvas cirdrgicas 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, com a finalidade de garantir um
produto seguro e eficaz quanto a finalidade a que se propde.

Secdo Il

Definicgdes
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Art. 3° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definicdes:

I. Borracha Natural ou Borracha de Latex Natural: produto resultante da
transformacdo do latex por meio de coagulacdo, outros processos e secagem, acrescidos
de outros ingredientes.

Il. Borracha Sintética: produto sintetizado a partir de substancias quimicas e
ingredientes, com caracteristicas semelhantes a borracha de latex natural.

I1l. Esterilizagdo: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de
vida microbiana, incluindo os esporos bacterianos.

IV. Luva Cirdrgica: produto feito de borracha natural, de borracha sintética, de
misturas de borracha natural e sintética, e de policloreto de vinila, de uso Unico, de
formato anatdmico, com bainha ou outro dispositivo capaz de assegurar um ajuste ao
braco do usuério( a), para utilizagdo em cirurgias.

V. Luva para Procedimentos Nao Cirurgicos: produto feito de borracha natural,
de borracha sintética, de misturas de borracha natural e sintética, e de policloreto de
vinila, de uso Unico, para utilizacdo em procedimentos ndo cirdrgicos para assisténcia a
salde.

VI. Léatex de Borracha Natural: produto leitoso, de composicdo conhecida,
extraido da casca do tronco da arvore da seringueira - Hevea brasiliensis.

Secao Il

Da Classificacao

Art. 4° As luvas cirlargicas e as luvas para procedimentos ndo cirargicos de
borracha natural, de borracha sintética, de misturas de borracha natural e sintética e de
policloreto de vinila sdo classificadas:

| - quanto & matéria-prima:
a) Tipo 1: de borracha natural,

b) Tipo 2: de borracha(s) sintética(s), ou mistura de borrachas natural e
sintética(s);

¢) Tipo 3: de policloreto de vinila.

Il - quanto a superficie:



a) texturizadas e antiderrapantes, em partes ou totalmente;
b) lisas.
Il - quanto ao formato:

a) Luvas cirargicas: com formato anatémico, no qual o polegar estd posicionado
na direcdo da superficie da palma e do dedo indicador, podendo ser reto ou curvo na
direcéo da palma.

b) Luvas para procedimentos ndo cirurgicos: no formato de uma palma da méo
aberta (ambidestra) ou no formato anatémico.

IV - quanto a esterilizagdo: estéreis ou ndo estereis.
V - quanto ao uso de p6 ou outro lubrificante: com p6 ou isenta de po.

§ 1° As luvas de borracha(s) sintética(s) e de policloreto de vinila devem ser
isentas de borracha natural.

§ 2° Todos os tipos de luvas devem identificar a utilizagdo de lubrificante
diverso do po.

Secédo IV

Da Designacéo

Art. 5° A designacdo das luvas deve ser: "LUVA CIRURGICA"ou "LUVA
PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO", seguida das expressdes
correspondentes as classificacdes do art. 4°.

Secéo V

Da Certificacdo de Conformidade

Art. 6° Além dos requisitos previstos nesta Resolugdo, as luvas cirdrgicas e
luvas para procedimentos néo cirdrgicos de borracha natural e de mistura de borrachas
natural e sintética devem

atender também aos requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

8 1° Os fabricantes nacionais e 0s importadores podem optar pelo modelo de
certificacdo com avaliagdo do sistema e ensaios no



produto ou pelo modelo de avaliacao lote a lote.

8§ 2° As empresas devem apresentar, no momento da solicitacdo do
cadastramento e da sua revalidacdo copia vélida do atestado de conformidade ou de
liberagéo do lote para cada modelo,

observando a escolha feita no § 1° deste artigo.

Art. 7° Os requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)

ndo sdo aplicaveis as luvas cirtrgicas e luvas para procedimentos ndocirurgicos de
borracha sintética e de policloreto de vinila.

Paragrafo Unico. As luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirirgicos
de borracha sintética e de policloreto de vinila devem apresentar no momento da
solicitacdo do cadastramento e da sua revalidacdo Declaracdo, assinada pelos
responsaveis legal e técnico da empresa solicitante, de que a empresa cumpre 0S
requisitosde desempenho estabelecidos no Art. 15 desta Resolucéo.

CAPITULO I
DO REGULAMENTO TECNICO
Secao |

Principios Gerais

Art. 8° Os fabricantes de luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos ndo
cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila devem cumprir as Boas Praticas de Fabricag&o.

Art. 9° A utilizacdo das luvas cirargicas e luvas para procedimentos néo
cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila ndo deve trazer risco ao usuario e ao paciente.

Art. 10 As luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirdrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila devem:



| - estar isentas de contaminantes que possam causar riscos a saude humana;

Il - ser avaliadas previamente quanto a segurancga para uso em contato com a
pele humana;

[l - usar somente os aditivos ou substancias com a funcdo de aromatizar ou
colorir permitidos pela Farmacopéia Brasileira ou outra referéncia internacional
equivalente.

Art. 11 As luvas contendo borracha de latex natural devem ser submetidas a
operacOes e processamentos que garantam a reducdo do contetdo de proteinas.

Art.12 As luvas cirargicas e as luvas para procedimentos nao cirdrgicos de
borracha natural, borracha sintética, de misturas de borracha natural e sintética e de
policloreto de vinila devem atender ao disposto nas referéncias normativas nacionais e
internacionais aplicaveis, constantes do Anexo da presente Resolucéo.

Art. 13 A industrializacdo, o processamento e 0 manuseio das luvas cirargicas e
luvas para procedimentos ndo cirdrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila devem atender a
legislacdo vigente de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle.

Secao Il

Requisitos Minimos

Art. 14 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de misturas de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila devem ser identificadas por tamanho de acordo com o estabelecido
nas normas de referéncia constantes do Anexo da presente Resolucao.

Art. 15 As luvas cirdrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, borracha sintética ou de misturade borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila devem atender ao disposto nas normas de referéncia constantes do
Anexo da presente Resolugdo no que concerne aos seguintes requisitos de desempenho:

| - ensaios de dimensdes fisicas (comprimento, largura e espessura);



Il - ensaios mecanicos: forca na ruptura e alongamento (antes e apds
envelhecimento em estufa);

[11 - ensaios de impermeabilidade; e
IV - ensaios microbioldgicos.
Secéo Il

Embalagem e Rotulagem

Art. 16 A rotulagem das embalagens de luvas cirurgicas e de luvas para
procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila deve:

| - atender ao disposto na Resolucdo RDC n° 185/2011, que "trata do Registro
Alteracdo, Revalidacdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA" e suas atualizacdes;

Il - apresentar no rétulo, em destaque e legivel, a seguinte expressao:
"PROIBIDO REPROCESSAR";

Il - identificar no rétulo o tamanho das luvas e demais caracteristicas conforme
estabelecido no art. 5° desta Resolucéo.

Art. 17 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila que contenham borracha de latex natural em qualquer proporcao
devem apresentar

no rétulo, em destaque e legivel, a seguinte adverténcia: "ESTE PRODUTO CONTEM
LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO PODE CAUSAR REA(;OES
ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX".

Art. 18 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos nao cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, ndo esterilizadas, quando indicadas para esterilizagdo antes do uso,
devem trazer, no rétulo, a informacdo do(s) método(s) de esterilizagdo indicado (s) pelo
fabricante.
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Art. 19 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirargicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, que sdo apresentadas na forma estéril devem ser acondicionadas
em embalagem primaria contendo um par e devem indicar no rotulo/embalagem a
informagao de mao esquerda e méo direita.

Secédo IV

Amostragem

Art. 20 Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecdo e os Niveis de
Qualidade Aceitaveis aplicaveis aos produtos desta Resolucdo devem ser aqueles
especificados em Regulamento de Avaliacdo da Conformidade, editado pelo Instituto
Nacional de Metrologia,

Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo Unico. No caso do(s) lote(s) estar (em) sob suspeitaou haver denlncias
de irregularidades, a ANVISA podera exigirniveis mais rigorosos de inspecao.

Secéo V

Acondicionamento e Armazenamento

Art. 21 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila devem ser acondicionadas em embalagens que permitam proteger o
produto e manter sua integridade desde a fabricagdo até o seu uso.

Art. 22 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila devem ser armazenadas e transportadas em condic¢des que evitem a
possibilidade de afetar sua integridade, especialmente em face do calor, umidade e luz.

Art. 23 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirurgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila apresentadas na forma estéril, devem ser acondicionadas em



embalagens primarias contendo um par, dispostas de forma a permitir a abertura da
embalagem com minimo manuseio.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24 As empresas ttm um prazo de 180 (cento e oitenta dias) para se
adequarem ao estabelecido nesta Resolucdo. Paragrafo Unico. Os produtos fabricados
antes da entrada em

vigor desta Resolugdo e durante o prazo de adequacdo fixado no caput podem ser
comercializados e utilizados até a sua data de validade.

Art. 25 Fica revogada a Resolucdo RDC n° 5, de 15 de fevereiro de 2008, ap6s
decorrido o prazo de adequacéo estabelecido no artigo anterior.

Art. 26 O descumprimento aos termos desta Resolucdo constitui infragéo
sanitaria sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e demais disposicdes aplicaveis.

Art.27 Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

1. REFERENCIAS:

1.1 BRASIL, Lei n° 8,078, de 11 de setembro de 1990, Cédigo de Defesa do
Consumidor, Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set, 1990, Suplemento.

1.2 BRASIL, Portaria Interministerial MS/MDIC N° 692, de 8 de abril de 2009,
que define a operacionalizacdo das acOes de cooperacdo técnica para a Garantia da



Qualidade e Seguranca de Dispositivos Meédicos submetidos ao regime de controle
sanitario, conforme o estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica entre 0 Ministério
da Saude (MS) e o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC).

1.3 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n° 56 de 06 de abril de 2001,
Regulamento Técnico que estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos para saude, referidos no anexo desta Resolucdo, Diario Oficial
da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 10 de abril de 2001.

1.4 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001,
Regulamento Técnico que trata do Registro, Alteracdo, Revalidacdo e Cancelamento do
Registro de Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 06 de novembro de 2001.

1.5 BRASIL, Resolugdo ANVISA RDC n° 156, de 11 DE agosto de 2006,
Dispde sobre o registro, rotulagem e processamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

1.6 BRASIL, Resolugcdo ANVISA RDC n°, 207 de 17 de novembro de 2006,
Altera a Resolugdo ANVISA RDC 185, que tratado Registro, Alteracdo, Revalidacdo e
Cancelamento do Registro de Produtos Médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, Poder Executivo, de 06 de
novembro de 2001.

1.7 BRASIL, Resolucdo ANVISA RDC n°, 59 de 27 de junho de 2000,
Regulamento Técnico que determina a todos fornecedores de produtos médicos, o
cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Medicos", Diério Oficial da Unido, Brasilia, DF Poder Executivo, de 29
dejunho de 2000.

1.8 BRASIL, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, NBR ISO n°,
11193-1:2009, que a aprova a Norma Brasileira para, Luvas para exame meédico de uso
unico, Parte 1: Especificacdo para luvas produzidas de latex de borracha ou solucéo de
borracha. 1.9 INTERNATIONAL STANDARZATION ORGANIZATION - ISO
10282:2005(E) Single sterile rubber surgical gloves - Specification, 2002, Corregenda
técnica 2005.

1.10 INTERNATIONAL STANDARZATION ORGANIZATION - ISO 11193-
2:2006(E) Single-use medical examination gloves - Part 2: Specification for gloves
made from poly(vinyl chloride).
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1.11 INTERNATIONAL STANDARZATION ORGANIZATION - 1ISO
37:2008 Rubber, vulcanize or thermoplastic — Determination of tensile stress-strain
properties, 2005, Corregenda técnica.

1.12 Norma Regulamentadora 6 - NR-6 Equipamento de Protecdo Individual -
EPI, aprovada pela Portaria n® 3,214, de 08 de junho de 1978.

1.13 European Commission, Health & Consumer Protection Directorate-
General, Scientific Committee on Medical Products and Medical Devices,Opinion on
Natural rubber latex; 27 de junho de 2000.

1.14 BRASIL, Portaria MTE n° 121, de 30 de setembro de 2009, Estabelece as
normas técnicas de ensaios e 0s requisitos obrigatorios aplicaveis aos Equipamentos de
Protecdo Individual — EPI enquadrados no Anexo | da NR-6. DOU de 02/10/09 - Segéo
1; p. 80a82.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitéaria nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ADITIVOS ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNCOES E
LIMITES MAXIMOS PERMITIDOS PARA QUEIJOS PETIT SUISSE INS Aditivo
Limite Maximo (g/100g ou 100ml) ACIDULANTE / REGULADOR DE ACIDEZ
Todos os autorizados como BPF q.s. 334 Acido tartarico (L(+)-) 0,5
AROMATIZANTE Todos os autorizados CORANTE

100i Curcuma, curcumina 0,008
101i Riboflavina 0,003

101ii Riboflavina 5' fosfato de sédio 0,003



11 0 Amarelo sunset, amarelo crepusculo FCF, laca de Al 0,005

120 Carmim, cochonilha, acido carminico, sais de Na, K, NH4 e Ca 0,01 (como &ac.
carminico)

122 Azorrubina 0,005

124 Ponceau 4R, laca de Al 0,005

129 Vermelho 40, vermelho allura AC, laca de Al 0,005
131 Azul patente V, laca de Al 0,005

132 Indigotina, carmim de indigo, laca de Al 0,005

133 Azul brilhante FCF, laca de Al 0,005

140i Clorofila g.s.

141i Clorofila cuprica 0,005

141ii Clorofilina cuprica, sais de Na e K 0,005

143 Verde rapido FCF, verde indelével, fast green FCF, laca de Al 0,005
150a Caramelo I - simples g.s.

150b Caramelo Il - processo sulfito caustico q.s.

150c Caramelo 111 - processo aménia 0,05

150d Caramelo IV - processo sulfito-aménia 0,05

160ai Beta-caroteno (sintético idéntico ao natural) 0,005
160aii Carotenos: extratos naturais 0,005

160b Urucum, bixina, norbixina, annatto extrato e sais de Na e K 0,00095 (como
norbixina)

162 Vermelho de beterraba, betanina q.s.
163i Antocianinas (de frutas e hortalicas) g.s.
CONSERVADOR

200 Acido sérbico 0,03 (como acido sorbico)
201 Sorbato de sodio

202 Sorbato de potassio

203 Sorbato de calcio



EMULSIFICANTE

322 Lecitinas q.s.

470 Sais de acidos graxos (com base Al, Ca, Na, Mg, K e NH4) g.s.

471 Mono e diglicerideos de &cidos graxos g.s.

472a Esteres de mono e diglicerideos de acidos graxos com &cido acético q.s.
472b Esteres de mono e diglicerideos de &cidos graxos com &cido latico q.s.
472c¢ Esteres de mono e diglicerideos de acidos graxos com &cido citrico q.s.
472d Esteres de mono e diglicerideos de &cidos graxos com acido tartarico q.s.
ESPESSANTE / ESTABILIZANTE

331iii Citrato trissodico, citrato de sddio q.s.

400 Acido alginico 0,5

401 Alginato de sodio 0,5

402 Alginato de potéssio 0,5

403 Alginato de amonio 0,5

404 Alginato de célcio 0,5

405 Alginato de propileno glicol 0,5

406 Agar 0,5

407 Carragena (inclui a furcelarana e seus sais de sédio e potassio), musgo irlandés 0,5
410 Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jatai 0,5

412 Goma guar 0,5

413 Goma tragacanto, tragacanto, goma adragante 0,5

414 Goma arabica, goma acéacia 0,5

415 Goma xantana 0,5

416 Goma caraia, goma sterculia 0,5

417 Goma tara 0,5

418 Goma gelana 0,5

425 Goma konjac 0,5



440 Pectina, pectina amidada 0,5
460i Celulose microcristalina 0,5
461 Metilcelulose 0,5

463 Hidroxipropilcelulose 0,5
465 Metiletilcelulose 0,5

466 Carboximetilcelulose sodica 0,5



