AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N.° 55, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011
(DOU de 07/11/2011 - Secao I pag. 105)

Estabelece os requisitos minimos de identidade e
gualidade para 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, sob
regime de vigilancia sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n© 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e
nos §§ 19 e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Portaria n© 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, em reuniao realizada 1 de novembro de 2011, adota a seguinte
Resolucdao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica aprovada a presente Resolugdao que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para as 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.

CAPiTULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo e Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para as luvas cirlrgicas 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 vigildncia sanitaria, com a finalidade de
garantir um produto seguro e eficaz quanto a finalidade a que se propoe.

Secao II
Definicoes

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 coagulagdo, outros processos e secagem,
acrescidos de outros ingredientes.

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

III1. 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 anatomico, com bainha ou outro dispositivo capaz de assegurar um
ajuste ao braco do usuario(a), para utilizagdo em cirurgias.

V. Luva para Procedimentos N&do Cirlrgicos: 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 cirlrgicos
para assisténcia a saude.

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

Secgao II1
Da Classificacao

Art. 4° As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirlrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de misturas de borracha natural e sintética
e de policloreto de vinila sao classificadas:

I - quanto a matéria-prima:

a) Tipo 1: de borracha natural;

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

c) Tipo 3: de policloreto de vinila.

II - quanto a superficie:

a) texturizadas e antiderrapantes, em partes ou totalmente;

b) lisas.

III - quanto ao formato:

a) Luvas cirdrgicas: 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 direcao da palma.

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

IV - quanto a esterilizacdo: estéreis ou nao estéreis.

V - quanto ao uso de pd ou outro lubrificante: com po ou isenta de po.

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

8 2° Todos os tipos de luvas devem identificar a utilizagdo de lubrificante
diverso do pé.

Secao IV
Da Designacao

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

Segao V
Da Certificacdo de Conformidade

Art. 6° Além dos requisitos previstos nesta Resolucdo, as luvas cirurgicas e
luvas para procedimentos ndo cirargicos de borracha natural e de mistura de
borrachas natural e sintética devem atender também aos requisitos de certificagdo
de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBACQ).

8§ 19 Os fabricantes nacionais e os importadores podem optar pelo modelo
de certificacdo com avaliacdo do sistema e ensaios no produto ou pelo modelo de
avaliacdo lote a lote.

§ 2° As empresas devem apresentar, no momento da solicitagdo do
cadastramento e da sua revalidagdo copia valida do atestado de conformidade ou
de liberacao do lote para cada modelo, observando a escolha feita no § 1° deste
artigo.

Art. 7° Os requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) ndo sdo aplicaveis as luvas



cirirgicas e luvas para procedimentos ndo cirdrgicos de borracha sintética e de
policloreto de vinila.

Paragrafo Gnico. As luvas cirlrgicas e luvas para procedimentos ndo
cirirgicos de borracha sintética e de policloreto de vinila devem apresentar no
momento da solicitagdo do cadastramento e da sua revalidacdo Declaragao,
assinada pelos responsaveis legal e técnico da empresa solicitante, de que a
empresa cumpre os requisitos de desempenho estabelecidos no Art. 15 desta
Resolucao.

CAPiITULO II_
DO REGULAMENTO TECNICO

Secao I
Principios Gerais

Art. 8° Os fabricantes de 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 devem cumprir as Boas Praticas de
Fabricacao.

Art. 9° A utilizacdo das luvas cirlrgicas e luvas para procedimentos ndo
cirirgicos 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 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 devem:

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

II - ser avaliadas previamente quanto a seguranca para uso em contato
com a pele humana;

III - usar somente os aditivos ou substancias com a fungdo 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 operacgles e processamentos que garantam a redugdo do contelddo de proteinas.

Art.12 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo 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 Resolucdo.

Art. 13 A industrializacdo, o processamento e o manuseio das luvas
cirirgicas e luvas para procedimentos ndo cirlrgicos de borracha natural, de
borracha sintética, de misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de
vinila devem atender a legislagcdo vigente de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle.

Secao II
Requisitos Minimos

Art. 14 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos nado cirlrgicos 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 cirurgicas e as luvas para procedimentos nado cirlrgicos de
borracha natural, borracha sintética ou de mistura de 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:

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

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

III - ensaios de impermeabilidade; e

IV - ensaios microbioldgicos.

Secgao II1
Embalagem e Rotulagem

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

I - atender ao disposto na Resolugdo RDC n© 185/2011, que "trata do
Registro Alteragdo, Revalidagdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA" e suas atualizagses;

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

III - identificar no rétulo o tamanho das luvas e demais caracteristicas
conforme estabelecido no art. 50 desta Resolugao.

Art. 17 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirtrgicos 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
proporcdo devem apresentar no rétulo, em destaque e legivel, a seguinte
adverténcia: "ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO
PODE CAUSAR REAC@ES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX".

Art. 18 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirlrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética
e de policloreto de vinila, ndao esterilizadas, quando indicadas para esterilizacdo
antes do uso, devem trazer, no rétulo, a informacdo do(s) método(s) de
esterilizacao indicado (s) pelo fabricante.

Art. 19 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirtrgicos 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 informacgdo de mao esquerda e mao direita.

Secao IV
Amostragem

Art. 20 Os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspegdo e os Niveis de
Qualidade Aceitdveis aplicaveis aos produtos desta Resolugdo devem ser aqueles
especificados em Regulamento de Avaliacgdo da Conformidade, editado pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdao e Qualidade Industrial - INMETRO.

Paragrafo unico. No caso do(s) lote(s) estar (em) sob suspeita ou haver
denuncias de irregularidades, a ANVISA podera exigir niveis mais rigorosos de
inspecao.

Secao V
Acondicionamento e Armazenamento

Art. 21 As luvas cirlrgicas e as luvas para procedimentos ndo cirlrgicos 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 fabricacdo até o seu uso.



Art. 22 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos nado 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 condicdes
que evitem a possibilidade de afetar sua integridade, especialmente em face do
calor, umidade e luz.

Art. 23 As luvas cirurgicas e as luvas para procedimentos ndo cirtrgicos 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 III .
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24 As empresas tém um prazo de 180 (cento e oitenta dias) para se
adequarem ao estabelecido nesta Resolugao.

Paragrafo Gnico. Os produtos fabricados antes da entrada em vigor desta
Resolucdo e durante o prazo de adequagdao fixado no caput podem ser
comercializados e utilizados até a sua data de validade.

Art. 25 Fica revogada a Resolugao RDC n° 5, de 15 de fevereiro de 2008,
apos decorrido o prazo de adequagdo estabelecido no artigo anterior.

Art. 26 O descumprimento aos termos desta Resolugao constitui infragao
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 Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.
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