FORTALEZA

PREFEITURA

PARECER TECNICO PARA LUVA CIRURGICA ESTERIL

N° 385/2025

Setor: CENTRO CIRURGICO

Data: 24/09/2025

MATERIAL TESTADO EMPRESA/MARCA

LUVAS CIRURGICA ESTERIL GIRASSOL / ABL

QUANTIDADE FORNECIDA

02 UNID DE CADA ITEM

PE 90138/2025 / P130256/2025
ESPECIFICACAO:

ANVISA: 81788089032

ITEM

DESCRIGCAO

APROVADO REPROVADO

04

LUVA CIRURGICA ESTERIL DESCARTAVEL N° 7.0 -
Confeccionada em latex natural com tratamento hipoalergénico
(apresentar baixa concentragio de sais e proteinas do latex -
abaixo de 100mcg/g, comprovado por teste executado por
entidade competente). Texturizada, formato anatémico com alta
sensibilidade tatil, boa elasticidade, resisténcia a tragdo, punho
com bainha ou frisos ou outros dispositivos de sustentagdo.
Comprimento minimo de 26 cm. Lubrificada com material atéxico
e apirogénico. Isenta ou com baixa quantidade de po
bioabsorvivel, acondicionada em invélucro interno com dobras
para abertura asséptica, com indicagdo da mio direita e esquerda.
Dobradas de forma a permitir a manutencéo da técnica asséptica.
Contendo no punho, as informagdes: fabricante, tamanho da luva,
lote de fabricacdo e CA (certificado de aprovacdo no ministério do
trabalho — NR. 6), conforme NBR 13391:95. Envelopadas aos
pares. Estéril. Ter registro na ANVISA e no ministério do
trabalho. Embalagem adequada, segura, integra, compativel com o
processo de esterilizagdo, que permita abertura e transferéncia
com técnica asséptica. Contendo externamente: identificacio do
fabricante, nome e marca do produto, nimero do lote, data de
fabricagdo, data e processo de esterilizagdo, a indicag¢do de que é
de uso tnico, prazo de validade, dimensdes, composi¢do, nome do
responsavel técnico, nimero do registro na ANVISA e a empresa
responsével pela esterilizagdo (quando se aplicar).

06

LUVA CIRURGICA ESTERIL DESCARTAVEL N° 7.5 -
Confeccionada em latex natural com tratamento hipoalergénico
(apresentar baixa concentracio de sais e proteinas do latex -
abaixo de 100mcg/g, comprovado por teste executado por
entidade competente). Texturizada, formato anatémico com alta
sensibilidade tatil, boa elasticidade, resisténcia 2 tra¢do, punho
com bainha ou frisos ou outros dispositivos de sustentacdo.
Comprimento minimo de 26 ¢cm. Lubrificada com material atéxico
e apirogénico. Isenta ou com baixa quantidade de p6
bioabsorvivel, acondicionada em invélucro interno com dobras
para abertura asséptica, com indicagdo da mao direita e esquerda.
Dobradas de forma a permitir a manutengéo da técnica asséptica.
Contendo no punho, as informagées: fabricante, tamanho da luva,
lote de fabricacdo e CA (certificado de aprovacdo no ministério do
trabalho — NR. 6), conforme NBR 13391:95. Envelopadas aos
pares. Estéril. Ter registro na ANVISA e no ministério do
trabalho. Embalagem adequada, segura, integra, compativel com o
processo de esterilizagdo, que permita abertura e transferéncia
com técnica asséptica. Contendo externamente: identificacio do
fabricante, nome e marca do produto, nimero do lote, data de
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fabricacdo, data e processo de esterilizagdo, a indicagdo de que €
de uso unico, prazo de validade, dimensdes, composigao, nome do
responsavel técnico, numero do registro na ANVISA e a empresa
responsavel pela esterilizagao (quando se aplicar).

LUVA CIRURGICA ESTERIL DESCARTAVEL N° 8,0 -
confeccionada em latex natural com tratamento hipoalergénico
(apresentar baixa concentragdo de sais e proteinas do latex -
abaixo de 100mcg/g, comprovado por teste executado por
entidade competente). Texturizada, formato anatémico com alta
sensibilidade tatil, boa elasticidade, resisténcia a tragdo, punho
com bainha ou frisos ou outros dispositivos de sustentagdo.
Comprimento minimo de 26 cm. Lubrificada com material atoxico
e apirogénico. Isenta ou com baixa quantidade de po
bioabsorvivel, acondicionada em invoélucro interno com dobras
para abertura asséptica, com indicagdo da mao direita e esquerda.
Dobradas de forma a permitir a manutengdo da técnica asséptica.
Contendo no punho, as informagdes: fabricante, tamanho da luva,
lote de fabricagdo e CA (certificado de aprovagdo no ministério do
trabalho — NR. 6), conforme NBR 13391:95. Envelopadas aos
pares. Estéril. Ter registro na ANVISA e no ministério do
trabalho. Embalagem adequada, segura, integra, compativel com o
processo de esterilizagdo, que permita abertura e transferéncia
com técnica asséptica. Contendo externamente: identificacdo do
fabricante, nome e marca do produto, nimero do lote, data de
fabricagdo, data e processo de esterilizagdo, a indicagdo de que €
de uso unico, prazo de validade, dimensoes, composigao, nome do
responsavel técnico, numero do registro na ANVISA e a empresa
responsével pela esterilizagido (quando se aplicar).

08

1. O produto apresentado esta de acordo com o especificado?
(3)sim ( )Nao

Justificativa:

2. Quanto a Identificagcdo do material?

('><§ Boa ( )Ruim
3. Quanto a embalagem?
(><) Abertura facil () Abertura irregular

4. Quanto a regularidade e integridade unitaria do produto?

() Presenga de luvas aderidas e com imperfeigoes
(>¢) Luvas soltas e integras
iy N

5. Quanto a quantidade de lubrificante?

(><) Quantidade suficiente () Quantidade insuficiente

6. Quanto a sensibilidade tatil?
\) Boa sensibilidade () Sensibilidade ruim

7. Quanto a elasticidade?
( \{Boa elasticidade/Ndo rasga ( ) Elasticidade ruim/Rasga com facilidade
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Data da entrega da amostra no IJF: 23/09/2025 Hora: 15:00 h
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