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\E! ICEMEDICS, oferecemos aos
nossos clientes a melhor consultoria
personalizada, e nossa meta é desenvolver
produtos de qualidade, desde o design
até a fabricacdo, cumprindo todas as
normativas necessarias.

Quando falamos de qualidade em
nossas luvas, ndao nos referimos apenas
a regulamentacOes e certificacdes, nem
tampouco ao peso ou espessura, mas sim
ao acompanhamento de todo o processo
de fabricacdo, desde os desenhos até o
produto final. Toda producdo fabricada
pela ICEMEDICS passa por uma inspecao

ICEMEDICS

rigorosa para garantir a qualidade de todas
as nossas luvas.

O setor de luvas descartaveis &
regulamentado e possui normativas de
cumprimento obrigatdrio, dependendo de
sua utilizagao.

Todasasnossasluvas possuemaDeclaracao
de Conformidade Europeia, de acordo com
o Regulamento sobre Produtos Sanitarios
(UE) 2017/745, Regulamento sobre
Equipamentos de Protecao Individual (UE)
2016/425 e Regulamento sobre Contato
com Alimentos (UE) 10/2011.

As luvas de nitrilo e vinil da ICEMEDICS estao registradas no Registro de Responsaveis pela
Colocacao no Mercado de Produtos Sanitarios (RPS) da Agéncia Espanhola de Medicamentos

e Produtos Sanitarios (AEMPS), com o cédigo:

A ICEMEDICS esta registrada como Representante Legal na Unido Europeia do Fabricante
Guangzhou Giotech CO., LTD no banco de dados europeu de produtos sanitarios

(EUDAMED), com o cédigo:

A ICEMEDICS possui a licenca de importacao de produtos sanitarios concedida pela
Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, com o nUmero de registro:

« Regulamentacao de Equipamentos de Protecao Individual
(UE) 2016/425

Marcacao CE para luvas de protecao
Nova regulamentacao EPI (UE) 2016/425
Classificacao de categorias

Norma EN 1SO 21-420

Norma EN 374 1-5

Certificado de Vinil

Certificado de Nitrilo

Regulamento sobre Produtos Sanitarios (UE) 2017/745

Norma EN 455 1-2-3-4

Regulamento sobre contato com alimentos (UE) 10/2011

Marcacao CE

Identificacdo tnica do produto (UDI)

Certificagcoes de Qualidade de Produto

Contato

13

14

15-16

17

18-19

18

19

20



Regulamentacao
de

Equipamentos Marcagao CE
para luvas de
protecao

As luvas de protecdo, como Equipamentos de Protecdo Individual (EPI),
desempenham um papel crucial na seguranca dos trabalhadores. Antes da
introducdo do Regulamento (UE) 2016/425, esses produtos eram certificados
de acordo com a Diretiva Europeia 89/686/CEE. Esta diretiva constituia o quadro
normativo anterior, estabelecendo normas de seguranca e procedimentos de

certificacdo para os EPI.

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

Com a entrada em vigor do novo regulamento, as luvas de protecdo agora estdo sujeitas a normas atualizadas
e a procedimentos de certificacdo mais rigorosos. A indicacao visivel de conformidade, representada pela
marcacdo CE, continua sendo crucial. Essa marcacdo serve como garantia, ndo apenas para as autoridades
competentes, mas também para os usudrios, confirmando que o EPI atende a todos os requisitos legislativos
obrigatdrios.

Esse processo de certificacdo e marcagdo CE garante a conformidade ndo apenas com as normas minimas
de seguranga, mas também com os novos requisitos introduzidos pelo regulamento de 2016. Os usuarios
podem ter uma confianca maior na qualidade e desempenho das luvas de protecao, fortalecendo a protecao
dos trabalhadores em diversos ambientes profissionais.

Regulamentacgao
de

Equipamentos Nova

de Protecao

Individual (UE) Eg%ulamentagﬁo

(UE) 2016/425

Desde 21 de abril de 2018, a Diretiva 89/686/CEE foi substituida pelo novo regulamento (UE) 2016/425
do Parlamento Europeu e do Conselho, datado de 9 de marco de 2016, sobre Equipamentos de Protecdao
Individual (EPI). Esta nova regulamentagdo vai além de uma simples atualizagdo, uma vez que busca melhorar
significativamente a seguranca dos trabalhadores e a qualidade dos EPI no mercado.

2016/425

Um dos avangos mais importantes desta regulamentacdo reside na harmoniza¢ao das normas em toda a Unido
Europeia. Isso significa que os EPIs agora devem cumprir requisitos rigorosos, garantindo uma conformidade
aprimorada com as normas de segurancga. Os beneficios dessa harmonizagao se traduzem em uma melhor
protecao dos trabalhadores, facilitacdo do comércio transfronteirico e reducdo de obstdculos ao intercdmbio
de bens dentro do mercado Unico europeu.

A partir de 21 de abril de 2018, o Regulamento (UE) 2016/425 permitiu a comercializagdo de Equipamentos
de Protecdo Individual (EPl) com a marca CE. A partir de 21 de abril de 2019, tornou-se obrigatério que todos
os produtos EPI a venda fossem certificados de acordo com este regulamento e exibissem a marca CE. A partir
de abril de 2023, nenhum produto que ndo cumpra esses requisitos normativos poderd ser comercializado.

A transi¢do da Diretiva EPI para o Regulamento EPI resultou em varias mudangas significativas, incluindo:

e Modificacdo da categorizacdo de produtos relacionados a riscos associados: busca-se uma melhor
classificacdo dos EPIs de acordo com sua drea de aplicagdo, garantindo uma maior adequacdo as
necessidades dos usuarios.

e Mudanca na classificacdo de algumas categorias de produtos: algumas categorias de produtos foram
reavaliadas para refletir mais precisamente seu nivel de risco.

e Declaracdo sistematica de Conformidade CE: cada EPI deve ser acompanhado de uma Declaracdo de
Conformidade CE com informacgdes detalhadas sobre o produto, também acessivel por meio de um link
web.

e \Validade/Data de vencimento de 5 anos para novos certificados da UE: os certificados de conformidade
CE agora tém uma validade de 5 anos, exigindo um acompanhamento e uma atualizacdo regular dos
produtos.



Regulamentacao
de

Equipamentos Nova

de Protecao

Individual (UE) Eﬁf"'ame"taga"

(UE) 2016/425

2016/425

Aregulamentacao fortaleceu as responsabilidades dos «operadores economicos», que incluem fabricantes,
importadores e distribuidores. Agora, eles sdo obrigados a ter um conhecimento mais profundo dos produtos
gue comercializam e assumir a responsabilidade por sua venda.

Em resumo, o novo regulamento de EPI (UE) 2016/425 representa um avanco significativo para a seguranca
no trabalho na Europa. Garante padrdes mais elevados, uma melhor protecdo dos trabalhadores e simplifica o
comércio transfronteirico. Essa regulamentacdo destaca o compromisso da Unido Europeia com a seguranca
no trabalho e a qualidade dos EPIs no mercado.

Diretiva/89/686/CEE Regulamento (UE) 2016/425

Emisséo e validade dos Certificados UE de Tipo . I

Emisséao dos Certificados CE de Tipo

Validade dos Certificados CE de Tipo

1T 0

O O

T T

21/04/2016 21/01/2017 21/03/2018 21/04/2018 21/04/2019 21/04/2023
Entrada Pedido de Comunicagao Aplicagéo do Fim da Limite de
em vigor do notificagao para de sangoes regulamento e emisséo de validade dos
regulamento organismos pelos estados revogacéao da certificados certificados

notificados membros diretiva CE de tipo CE de tipo

Regulamentacgao
de

Equipamentos

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

Classificacao
de categorias

Categoria de EPI Descri¢cdo da categoria

EPI simples, os produtos sdo projetados O fabricante é responsavel pela conformidade
Categoria para oferecer protec¢do contra riscos de seus produtos com os requisitos essenciais da
minimos. Diretiva.

Os produtos obtiveram um certificado de confor-
EPl intermedidrio destinado a fornecer midade de um organismo notificado. Isso ga-

Categoria protecdo contra riscos intermediarios. rante um nivel adicional de controle e verificagao
da conformidade.
Os produtos ndo apenas requerem um
certificado de conformidade inicial, mas também
C ia lll EPI complexo projetado para oferecer um controle regular da producdo pelo fabricante
ategoria protecdo maxima contra riscos graves. por meio de organismos notificados. O controle

continuo da produgdo garante uma qualidade
constante ao longo do tempo.

Todos os nossos Equipamentos de Protec¢ao Individual (EPI) possuem a Categoria lll.




Regulamentacao
de

Equipamentos Legislagao EPI
Norma
EN ISO 21-420

As normas EN ISO 21-420 desempenham um papel crucial na industria de luvas de protecdo, garantindo a
gualidade, seguranca e conformidade. Esta norma estabelece requisitos gerais e procedimentos de teste
apropriados para a fabricacdo e design de cada luva de protec¢do. Cada luva de protecdo é marcada com uma
série de informacgdes cruciais:

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

e Inclui o nome, a marca ou qualquer outro meio de identificacdo do fabricante ou seu representante
autorizado.

o A i dodal t ho também
| de sy © S°! tam ] UNE-EN 420. REQUISITOS GERAIS
sdo indicados claramente para ajudar os . : -
usuarios a escolher o produto adequado. Tamanhos de maos Dimens&o da luva

Tamanhos Circunferéncia Comprimento Comprimento

e Se necessirio, é incluido um marcador mm mm minimo da luva
relativo a data de validade para garantir que 6 152 160 220
as luvas permanegam eficazes durante toda 7 178 171 230
a sua vida util. 8 203 182 240
. 9 229 192 250
. Quandgaluva atendela umaT ou varltams normas 10 254 204 260
europeias, ela também exibe o pictograma
11 279 215 270

apropriado para essa norma. Esta marcagao
é um sinal tangivel de conformidade com as normas de seguranca estabelecidas, tranquilizando os
usuadrios sobre a qualidade e confiabilidade do produto.

Em resumo, as normas EN ISO 21-420 sao fundamentais para a qualidade e seguranca na industria de luvas
de protecdo. Elas garantem que cada luva atenda a requisitos rigorosos, contribuindo para a protecao e
seguranca dos trabalhadores. A conformidade com essas normas é uma garantia de confianca para os
usuarios e destaca o compromisso da industria com padrdes elevados.

Regulamentacgao
de

Equipamentos
Legislacao EPI
Norma EN 374 1-5

Protecao contra riscos quimicos

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

EN 374-1:2016 (Legislagao EPI - Riscos Quimicos)

As luvas de protecdo contra produtos quimicos estdo sujeitas a uma regulamentacao rigorosa, conforme
definido na norma EN 374-1:2016. Esta norma desempenha um papel crucial na industria de Equipamentos
de Protecdo Individual (EPI), garantindo a qualidade e seguranca das luvas projetadas para resistir a produtos
quimicos potencialmente perigosos.

A norma EN 374-1:2016 baseia-se em trés métodos de teste cruciais para avaliar o desempenho das luvas:
penetracdo, permeagao e degradagdo. Esses testes sao projetados para assegurar que as luvas oferegam uma
protecao confidvel contra produtos quimicos agressivos.

As luvas sdo classificadas em trés tipos distintos: Tipo A, Tipo B e Tipo C. Cada tipo estd associado a requisitos
especificos que determinam sua capacidade de resistir a penetracao de produtos quimicos. Aqui estd um
resumo das classificagdes e requisitos:

UM UNICO PICTOGRAMA E 3 TIPOS DE LUVAS
Tipos de luvas

EN ISO 374-1 / Tipo A
Resisténcia a penetracdo (EN 374-2)
Tipo A Tempo de passagem > 30 minutos para pelo menos @

6 produtos da nova lista (EN 16523-1)

AJKLPR
EN ISO 374-1 / Tipo B
Resisténcia a penetracdo (EN 374-2)
Tipo B Tempo de passagem > 30 minutos para pelo menos
3 produtos da nova lista (EN 16523-1)
JKL

Resisténcia a penetragdo (EN 374-2) AN el e e

Tipo C Tempo de passagem > 10 minutos para pelo menos
1 produto da nova lista (EN 16523-1)

De acordo com esta normativa, todas as nossas luvas pertencem a categoria B.

E importante destacar que a nova lista (EN 16523-1) inclui produtos quimicos especificos para os quais as
luvas devem ser testadas. Cumprir esses requisitos é essencial para garantir que as luvas oferecam uma
protecao adequada.
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Regulamentacao
de

Equipamentos
Legislacao EPI
Norma EN 374 1-5

Protecao contra riscos quimicos

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

De acordo com esta regulamentagao, todas as nossas luvas pertencem a categoria B, o que significa que
oferecem resisténcia elevada a penetragdao para uma ampla variedade de produtos quimicos. Ao escolher
luvas de protecdo, certifique-se de levar em consideracao essas classificacdes para garantir a protecao
necessaria contra os riscos quimicos aos quais vocé pode estar exposto.

Cumprir essas normas é essencial para garantir a seguranca e a saude dos trabalhadores em ambientes onde
produtos quimicos sao utilizados.

EN 374-5:2016 (Legislacao EPI - Riscos Quimicos)

Luvas de protecdo contra produtos quimicos e microorganismos perigosos, incluindo bactérias, fungos e
virus. Essas luvas estdo sujeitas a regulamentacgdes rigorosas para garantir sua eficacia.

A regulamentacdo EN 374-5:2016 amplia a protecao das luvas além dos riscos quimicos, incluindo agora a
protecao contra virus. As luvas devem passar no teste de resisténcia a penetracao de acordo com a norma
EN 374-2:2014 para garantir sua qualidade e desempenho geral.

E importante destacar que a possibilidade de atribuir prote¢do contra virus foi adicionada, desde que a luva
seja submetida ao teste ISO 16604:2004 (método B). Isso significa que as luvas que exibem o pictograma “EN
375-5:2016 VIRUS” foram testadas quanto a sua capacidade de proteger contra virus, além de bactérias e
fungos.

A tabela a seguir explica os dois pictogramas:

Essa categoria refere-se a luvas que oferecem protecao contra bactérias e fungos, o que é
essencial em muitos ambientes de trabalho.

As luvas que exibem esse pictograma garantem uma protecdo completa contra bactérias,
fungos e virus. Essa categoria é especialmente relevante no contexto atual, onde a protecao
contra virus se tornou crucial.

Regulamentacgao
de

Equipamentos
Legislacao EPI
Norma EN 374 1-5

Protecao contra riscos quimicos

Un aspecto importante de la regulacién Tempo médio de
EN 374-5:2016 es la clasificaciéon de los guantes penetragdo desempenho

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

en funcién de su resistencia a la permeabilidad. 10 Classe 1
Esta clasificacion se basa en el tiempo medio de 30 Classe 1
penetracion, con niveles de rendimiento que van 60 Classe 1
desde la Clase 1 hasta la Clase 6. 120 Classe 1
o , o N 24 [ 1

As luvas de protecdao também sdo testadas quanto a 0 Classe
480 Classe 1

sua resisténcia contra uma lista especifica de produtos
quimicos. Essa lista inclui varios produtos quimicos, cada um associado a um cédigo de letras, uma designacao
do produto quimico, um nimero CAS e uma classe.

Letra cddigo Produto quimico N° Cas Classe
A Metanol 67-56-1 Alcool primério
B Acetona 67-64-1 Cetona
C Acetonitrila 75-05-8 Composto organico contendo grupos de nitrila
D Diclorometano 75-09-2 Hidrocarboneto clorado
E Carboneto de dissulfureto 75-15-0 Composto organico contendo enxofre
F Tolueno 108-88-3 Hidrocarboneto aromatico
G Dietilamina 109-89-7 Amina
H Tetrahidrofurano 109-99-9 Composto heterociclico e éter
I Acetato de etila 141-78-6 Ester
J N-heptano 142-85-5 Hidrocarboneto saturado
K Hidroéxido de sédio a 40% 1310-732 Base inorganica
L Acido sulfarico a 96% 7664-93-9 Acido mineral inorganico
M Acido nitrico a 65% 7697-37-2 Acido mineral inorganico, oxidante
N Acido acético a 99% 64-19-7 Acido organico
(0] Hidréxido de amonio a 25% 1332-21-6 Base organica
P Peroxido de hidrogénio a 30% 7722-84-1 Perodxido
S Acido fluoridrico a 40% 7664-39-3 Acido inorganico mineral
T Formaldeido a 37% 50-00-0 Aldeido

A utilizagao de luvas que estejam em conformidade com a regulamentagao EN 374-5:2016 é essencial para
garantir a seguranca e a saude dos trabalhadores expostos a riscos quimicos e microbioldgicos. Essas luvas
oferecem uma protecdo confidvel e versatil, abrangendo uma ampla gama de riscos potenciais. E fundamental
escolher as luvas adequadas de acordo com os riscos especificos aos quais vocé pode estar exposto, levando
em consideracdo a protecao contra virus no contexto atual.

1"
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Regulamentacao
de
Equipamentos

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

ESTES CERTIFICADOS
ESTAO DE ACORDO COM O
REGULAMENTO UE 2016/425

CERTIFICADO DE VINIL
2777/20730-02/E00-00

Regulamentacgao
de
Equipamentos

de Protecao
Individual (UE)
2016/425

ESTES CERTIFICADOS ESTAO DE
ACORDO COM O REGULAMENTO
UE 2016/425

CERTIFICADO DE NITRILO
2777/20730-02/E00-00

13
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Regulamento C €

sobre
Regulamento de
produtos sanitarios

Este regulamento aplica-se a
(UE) 2017/745 dispositivos médicos e seus acessoérios.

Produtos

Sanitarios

Este regulamento é uma diretriz essencial para os produtos sanitdrios e seus acessorios, estabelecendo
padrdes rigorosos para garantir a seguranca e eficacia desses produtos. Conforme o Regulamento da UE
2017/745, um produto sanitario é definido como qualquer instrumento, dispositivo, equipamento, material
ou outro artigo, utilizado sozinho ou em combinacao, incluindo programas de computador, destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos.

O regulamento classifica os produtos sanitdrios em quatro categorias, refletindo o nivel de risco associado a
cada classe:

e C(Classe |: abrange os produtos com o risco mais baixo e frequentemente inclui itens ndo invasivos e de
curto prazo.

e C(Classe lla e llb: inclui produtos de risco moderado, como alguns dispositivos médicos invasivos e de longo
prazo.

e C(Classelll: corresponde a produtos com o risco maximo, frequentemente dispositivos médicos implantaveis
e altamente invasivos.

Cada classe esta sujeita a requisitos especificos de conformidade e documentacao, e os fabricantes devem
seguir procedimentos rigorosos para garantir a qualidade e seguranca de seus produtos.

Elementos a serem adicionados:

1. Definicdo das classes: cada classe é determinada por critérios especificos, incluindo a duracao de uso,
o grau de invasdo e o potencial de risco. E crucial que os fabricantes compreendam esses critérios para
classificar adequadamente seus produtos.

2. Requisitos de conformidade: os fabricantes devem cumprir varias exigéncias, como a realizacdo de
avaliacbes de risco, a implementacdo de procedimentos de controle de qualidade e a conducdo de
ensaios clinicos apropriados.

3. Processo de certificacdo: o processo de certificacdo envolve vérias etapas, desde o design inicial até a
comercializacdo, com avaliagdes continuas para garantir a conformidade ao longo do ciclo de vida do
produto.

4. Responsabilidades dos fabricantes: os fabricantes tém a responsabilidade de projetar produtos seguros
e eficazes, documentar os processos de fabricacdo e monitorar a seguranca dos produtos apds a
comercializagao.

5. Atualizagcdes normativas: os fabricantes devem se manter informados sobre possiveis atualizacbes
normativas e ajustar seus processos conforme necessario para garantir a conformidade continua.

Em resumo, o regulamento sobre produtos sanitarios (UE) 2017/745 estabelece normas rigorosas para
garantir a qualidade e a seguranca dos produtos sanitarios, exigindo compreensao profunda e conformidade
continua por parte dos fabricantes.

Regulamento C E

sobre
Norma
EN 455 1-2-34

Este regulamento aplica-se a
(UE) 2017/745 dispositivos médicos e seus acessérios.

Produtos

Sanitarios

A norma europeia EN 455 1-2-3-4 estabelece os requisitos e apresenta os métodos de teste para avaliar as
propriedades fisicas das luvas médicas de uso Unico. O objetivo é assegurar que proporcionem e mantenham
um nivel de prote¢dao adequado contra a contaminac¢ado cruzada, garantindo a segurancga tanto do paciente
como do usudrio durante o uso.

Requisitos e testes:

e EN 455-1:2001 Sem Furos - Verificagdo AQL (<=1.5)
Esta parte da norma tem como objetivo garantir a auséncia de furos nas luvas médicas, verificada por
meio de uma analise do Nivel de Aceitacdo de Qualidade (AQL) igual ou inferior a 1.5. Testes de ar e agua
sdo utilizados para determinar o grau de porosidade da luva.

e EN 455-2:2015 Propriedades Fisicas
Os requisitos definidos pela norma UNE-EN 455-2:2015 para luvas de exame incluem dimensdes
especificas, garantindo a adequacao para diferentes tamanhos, desde muito pequenos até muito grandes.

¥ Mediana do Mediana
< ) Extra pequeno <80
; \ Pequeno 80+ 10
Médio 2240 95+10
Grande 110+ 10
! Extra grande <110

Forga no ponto de ruptura

Ensaio ao longo de toda a vida util de acordo com a Luvas cirdrgicas Luvas de exame /
se¢do 5.2 e testado dentro dos 12 meses a partir da procedimento
fabricagdo de acordo com a se¢do 5.3 >S90N® >6.0N®> 36N ©

(a) Requisitos para luvas cirurgicas.

(b) Requisitos para todas as luvas de exame, exceto para luvas feitas de materiais termopldsticos (por exemplo,
cloreto de polivinila, polietileno).

(c) Requisitos para todas as luvas feitas de materiais termoplasticos (por exemplo, cloreto de polivinila, polietileno).

15
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Regulamento

C€

Norma
EN 455 1-2-3-14

Este regulamento aplica-se a
dispositivos médicos e seus acessorios.

sobre
Produtos
Sanitarios
(UE) 2017/745

e EN 455-3:2015 Avalia¢ao Bioldgica
Os testes de avaliacdo bioldgica sdao cruciais para determinar a pertinéncia dos materiais utilizados
na fabricacao das luvas. Isso inclui andlises de proteinas extraidas do latex, endotoxinas bacterianas e
conteldo de poeira.

e EN 455-4:2010 Determinagdo da Vida Util
A norma especifica os procedimentos para testar a vida util das luvas médicas, permitindo atribuir uma
data de validade efetiva. Isso garante aos usudrios que a luva mantera sua qualidade durante toda a sua
vida util.

Contexto e Importancia:
A norma EN 455-1-2-3-4 faz parte de um quadro mais amplo de garantia da seguranca de produtos médicos
de uso Unico, destacando a importancia de uma producao consistente e altos padrdes de qualidade.

Evolugao e Harmonizagao:
A evolugdo constante dessas normas demonstra o compromisso com a melhoria continua, promovendo a
harmoniza¢cdo com normas internacionais para uma conformidade global.

Formacdo e Conscientizagao:
A conscientizacao dos usuarios sobre essas normas, incluindo informacdes sobre as propriedades especificas
testadas, é crucial para garantir um uso adequado e uma confianga continua nos produtos.

Perspectiva Futura:
Antecipando as evolugdes futuras, este capitulo oferece uma visao prospectiva, destacando as mudancas
potenciais e 0s novos requisitos que podem influenciar a fabricacdo e o uso de luvas médicas.

Casos Praticos:

Estudos de casos reais podem ser integrados para ilustrar o impacto positivo da conformidade com essas
normas na qualidade dos produtos e na seguranca dos pacientes, fortalecendo a compreensdo pratica de
sua importancia.

C€

Contato
com
alimentos

e Regulamento CE 1935/2004: Este regulamento refere-se a materiais e objetos destinados a entrar em
contato com alimentos. Estabelece normas para garantir a seguranca sanitaria dos materiais utilizados no
processo de producado de alimentos.

e Regulamento CE 10/2011: Este regulamento aplica-se especificamente a materiais e objetos de plastico
destinados a entrar em contato com alimentos. Estabelece critérios e requisitos para garantir a seguranga
dos plasticos utilizados no contexto alimentar.

Essas regulamentacdes fazem parte de um quadro mais amplo que inclui o Regulamento CE REACH, o
Regulamento 2023/2006 sobre boas praticas de fabricacdo, entre outros. O objetivo é garantir a seguranga e
qgualidade dos materiais que entram em contato com os alimentos ao longo da cadeia alimentar.

Testes de laboratdrio sao realizados de acordo com o uso pretendido, utilizando simuladores que reproduzem
as condicdes reais de exposicdo, como o tipo de alimento em contato com o material, a temperatura e
os tempos de contato. Esses testes asseguram que os materiais estejam em conformidade com as normas
sanitarias exigidas e ndo apresentem risco de contaminacgao alimentar.
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A Marcagao CE é uma indicacdo crucial da conformidade de um produto com as normativas europeias em
salide, seguranca e meio ambiente. Também inclui um elemento essencial chamado Identificador Unico
de Produto (UDI). O UDI é um cddigo numérico ou alfanumeérico Unico associado a um produto médico,
facilitando sua identificacdo clara e inequivoca no mercado, melhorando assim sua rastreabilidade.

O UDI é composto por duas partes distintas: um Identificador de Produto (UDI-DI) especifico para o fabricante
e o produto, permitindo o acesso a informacgées especificas, e um ldentificador de Produgdo (UDI-PI) que
identifica a unidade de producdo do produto, quando aplicavel, bem como os produtos embalados.

De acordo com as disposi¢des dos artigos 27 do Regulamento 2017/745 e 24 do Regulamento 746/2017,
o sistema UDI abrange a criacdo de um cddigo UDI, a adicdo deste cddigo na etiqueta do produto ou sua
embalagem, seu armazenamento pelos agentes econdmicos, estabelecimentos de salde e profissionais da
saulde, e a criacdo de um banco de dados electrénico dedicado a identificacdo Unica do produto (“banco de
dados UDI”).

As luvas descartaveis podem ser classificadas em varias categorias, incluindo a Categoria |, a Categoria |
médica, a Categoria lll - EPI, e uma categoria mista que combina as categorias | médica e lll. Essas categorias
fornecem acesso a informacdes cruciais sobre o produto. A especificidade do UDI:

e Aumenta a eficiéncia da rastreabilidade do produto.

e Facilita a recuperacgao de produtos.

* Previne falsificagbes (MDR Artigo 123(3)(f), Artigo 27(4)).
e Melhora a seguranca dos pacientes.

O UDI-DI é o elemento central do banco de dados e da documentacao relevante (certificados, declara¢des de
conformidade, documentacdo técnica e resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico). Também sera
a chave de acesso as informacgdes do produto introduzidas na futura Base de Dados Europeia de Produtos
Médicos.

O novo sistema UDI facilitard a rastreabilidade dos produtos médicos e fortalecerd as atividades pods-
comercializacdo relacionadas a seguranca dos produtos, permitindo um melhor acompanhamento pelas

autoridades competentes.

A obrigacdo de utilizar o sistema UDI entra em vigor a partir de 26 de maio de 2025 (MDR Artigo 123(3)(f),
Artigo 27(4)).
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Dispositivo médico

PAP 21 refere-se a qualquer produto ou
embalagem fabricado usando cartdo nao
corrugado.

Limites de temperatura entre os quais a

embalagem de expedi¢do deve ser manipulada.

A embalagem de transporte deve ser mantida
protegida da chuva.

A embalagem de transporte deve ser mantida
protegida da chuva.

Conforme regulamentos europeus para
manuseio de alimentos.

Conforme regulamentos europeus para
manuseio de alimentos.
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NON
STERILE

Nivel aceitavel de qualidade.

Protecdo contra produtos quimicos.

Protecao contra produtos quimicos e mi-
croorganismos perigosos (bactérias,
fungos e virus).

Conforme a especificacao padrao necessaria
para luvas de nitrilo em aplicagbes médicas.

Conforme a 1SO 21420:2020.

Para indicar que o dispositivo, normalmente
fornecido estéril na mesma embalagem ou
similar, nao foi esterilizado.
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