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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 825, DE 26 DE OUTUBRO DE 2023

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas
cirargicas e luvas para procedimentos nao cirtrgicos de borracha natural,
de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 72, 1ll, aliado ao art. 15, lll e IV, da
Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?®
585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolugcdo, conforme deliberado em reunido realizada em 25 de outubro de 2023, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo 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.

Secao ll
Definicoes
Art. 22 Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - borracha natural ou borracha de ldtex natural: produto resultante da transformacdo do latex por meio de coagulagdo, 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;

1l - esterilizacdo: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, incluindo os esporos bacterianos;
IV - ldtex de borracha natural: produto leitoso, de composicdo conhecida, extraido da casca do tronco da arvore da seringueira - Hevea brasiliensis;

V - luva cirdrgica: produto feito de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borracha natural e sintética, e de policloreto de vinila, de
uso Unico, de formato anatdomico, com bainha ou outro dispositivo capaz de assegurar um ajuste ao braco do usudrio(a), para utilizacdo em
cirurgias; e

VI - luva para procedimentos ndo cirdrgicos: produto feito de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borracha natural e sintética, e
de policloreto de vinila, de uso Unico, para utilizacdo em procedimentos ndo cirdrgicos para assisténcia a saude.

Secao Il
Classificacao

Art. 32 As luvas cirdrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirtrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borracha natural e
sintética e de policloreto de vinila sdo classificadas:

| - quanto a matéria-prima:
a) Tipo 1: luvas produzidas principalmente de latex de borracha natural;

b) Tipo 2: luvas produzidas principalmente de ladtex de borracha nitrilica, ldtex de borracha de policloroprene, solucao de borracha estireno-
butadieno, emulsao de borracha estireno-butadieno ou solucdo de elastomero termoplastico; e

¢) Tipo 3: luvas produzidas principalmente de policloreto de vinila.
Il - quanto a superficie:

a) texturizadas e antiderrapantes, em partes ou totalmente; e

b) lisas.

Il - quanto ao formato:

a) luvas cirtirgicas: com formato anatdémico, no qual o polegar esta posicionado na direcdo da superficie da palma e do dedo indicador, podendo ser
reto ou curvo na diregao da palma; e

b) luvas para procedimentos nao cirdrgicos: no formato de uma palma da mao aberta (ambidestra) ou no formato anatémico.
IV - quanto a esterilizacao:

a) estéreis; e

b) ndo estéreis.

V - quanto ao uso de pé ou outro lubrificante:

a) com po; e

b) isenta de pé.
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§ 12 As luvas de borracha(s) sintética(s) e de policloreto de vinila devem ser isentas de borracha natural.
§ 22 Todos os tipos de luvas devem identificar a utilizacdo de lubrificante diverso do pé.

Secao IV

Designacao

Art. 42 A designacdo atribuida as luvas na rotulagem deve seguir o padrdo "LUVA CIRUGICA" ou "LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO",
complementado por informagdes correspondentes a sua classificacao, nos termos do disposto pelo art. 32.

Secdo V

Avaliacao da Conformidade

Art. 52 Além dos requisitos previstos nesta Resolugdo, as luvas cirdrgicas e as luvas para procedimentos nao cirtirgicos de borracha natural, de

borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila devem ser submetidas a avaliacdo da conformidade,
segundo a Portaria MTP n® 672, de 8 de novembro de 2021 ou regulamento que venha substitui-la.

§ 12 No momento da solicitacao da notificacdo ou do registro, as empresas devem apresentar cépia valida do certificado de conformidade.

§ 22 Em caso de alteragdo da notificagdo ou do registro que implique em atualizacdo do certificado de conformidade, as empresas devem
apresentar cépia do certificado de conformidade atualizado e valido no momento do peticionamento da respectiva alteragao.

§ 39 Para as luvas regularizadas em registro de conjunto, deve ser apresentada uma cépia valida do certificado de conformidade no momento do
protocolo da peticao de revalidacao do registro.

CAPITULO I
REGULAMENTO TECNICO
Secdao |
Principios Gerais

Art. 62 Os fabricantes de luvas cirlrgicas 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 cumprir as Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos para Saude.

Art. 72 As luvas sob escopo deste regulamento devem ser fabricadas em observancia ao disposto na Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n?
546, de 30 de agosto de 2021, que estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicdveis aos dispositivos médicos, ou regulamento
que venha substitui-la.

§ 12 As luvas sob escopo deste regulamento devem atender aos requisitos estabelecidos por normas técnicas aplicaveis.

§ 29 As luvas contendo borracha de latex natural devem ser submetidas a operacdes e processamentos que garantam a redugdo do contelido de
proteinas.

Secao Il
Rotulagem, Embalagem, Acondicionamento e Armazenamento

Art. 82 O rétulo das embalagens de luvas cirlrgicas e de luvas para procedimentos ndo cirlrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila deve:

| - atender ao disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e suas atualizagbes;
Il - incluir a expressao "Proibido Reprocessar", com destaque e legibilidade;

1l - identificar o tamanho das luvas de acordo com o estabelecido nas normas técnicas aplicaveis;

IV - identificar o tipo de luva e as classificagdes aplicaveis, nos termos do disposto pelos artigos 3° e 4° desta Resolugao; e

V - As luvas sob escopo deste regulamento que contenham borracha de latex natural em qualquer proporcao devem apresentar no rétulo, com
destaque e legibilidade, a seguinte adverténcia: "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".

Art. 92 As luvas sob escopo deste regulamento, ndo esterilizadas, quando indicadas para esterilizacdao antes do uso, devem trazer no rétulo a
informacao do(s) método(s) de esterilizacdo e parametro(s) indicado(s) pelo fabricante.

Art. 10. As luvas sob escopo deste regulamento apresentadas estéreis devem ser acondicionadas em embalagem primaria contendo um par, cuja
abertura requeira minimo manuseio.

Paragrafo Unico. No envelope interno da embalagem deve constar a informacdo de mao esquerda e mao direita.

Art. 11. As luvas sob escopo deste regulamento devem ser acondicionadas em embalagens que permitam proteger o produto e manter sua
integridade desde a fabricacao até o seu uso.

Art. 12. As luvas sob escopo deste regulamento devem ser armazenadas e transportadas em condicdes que preservem sua integridade e
mantenham seu devido acondicionamento em termos de temperatura, umidade e exposicdo a luminosidade.

Secao Il
Amostragem

Art. 13. Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecao e os Niveis de Qualidade Aceitaveis aplicdveis aos produtos desta Resolucao devem ser
aqueles especificados no anexo D da Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro de 2021 ou regulamento que venha substitui-la.

Paragrafo Unico. No caso do(s) lote(s) estar (em) sob suspeita ou haver denuncias de irregularidades, a autoridade competente poderd exigir niveis
mais rigorosos de inspegao.

CAPITULO 1l
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. O descumprimento dos termos desta Resolucao constitui infracdo sanitaria, cujas penalidades encontram-se previstas na Lei n? 6.437, de 20
de agosto de 1977 e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 15. Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n2 547, de 30 de agosto de 2021 , publicada no Diario Oficial da Unido n? 165, de
31 de agosto de 2021, Secdo 1, pag. 132.
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Art. 16. Esta Resolugcao entra em vigor em 12 de dezembro de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PUB D.O.U., 30/10/2023 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



