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NOTA TECNICA N° 40/2017 — GRECS/GGTES/ANVISA.
UTILIZACAO DE “FURADEIRAS DOMESTICAS” EM
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS.

Esta Nota Técnica disponibiliza orientacdes referentes as medidas de controle
sanitario que devem ser observadas por servicos de saude no pais que executam
procedimentos cirargicos. Especificamente sobre a pratica de utilizacdo de
“furadeiras domésticas” em procedimentos cirurgicos, temos a informar que:

1. A Lein®6360/76 aponta a necessidade de registro ou autorizagdo do érgao
sanitario competente no que se refere a utilizacao de produtos utilizados para

tratamentos de salude, mediante disposto em seu artigo 25:

“Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educagdo fisica,
embelezamento ou corre¢do estética, somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o

Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nédo do registro.”

Além do Decreto n° 8077/2013, que regulamenta a lei, a regularizacao de
produtos para a saude, outrora definidos como correlatos, ocorre mediante
0s critérios estabelecidos pela RDC/Anvisa n° 185/2001. Ressalta-se ainda
gue, segundo a Lei 6437/77, art. 10, inciso IV, constitui infragcdo sanitaria o
uso de produtos sem ‘“registro, licenca ou autorizagbes do 6rgdo sanitario

competente, ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente’.

2. Hé& quase dez anos (em 2008) a Anvisa se pronunciou sobre a
obrigatoriedade de registro de “furadeiras” para uso em cirurgias
neurolégicas e ortopédicas, por meio da Nota Técnica n°129/2008
GQUIP/GGTPS/Anvisa, informando o seu enquadramento enquanto produto
médico ativo para terapia como “Equipamento Cirurgico para Ortopedia”.

3.  No mesmo periodo, foi emitido o Alerta de Tecnovigilancia n°® 939/2008
UTVIG/NUVIG/Anvisa, que reitera que as “Furadeiras domésticas” nao
foram originalmente concebidas para serem utilizadas como produto médico
e que sua utilizacdo em procedimentos cirargicos, além de incorrer em
infracdo sanitaria, representa grave risco a saude da populacdo. Neste
sentido destaca-se:

“ A Furadeira doméstica ndo apresenta controle da rotacdo; pode aspirar
particulas de osso para seu interior; Ndo pode ser esterilizada; A lubrificacdo
a 6leo pode contaminar o campo cirdrgico; N&o esta protegida do risco de

descarga elétrica.”



Destaca-se ainda a existéncia de motores cirdrgicos proprios para a
realizacdo de cirurgias, devidamente regularizados perante a Anvisa, que

cumprem requisitos minimos de seguranca.

4. Além disso, a GGTES, a época, expediu parecer sobre a esterilizacdo deste
produto, destacando a impossibilidade de esterilizar este tipo de produto ndo
apenas por questdes legais, mas pela dificuldade de realizar limpeza de
superficies internas, o que compromete a eficacia da esterilizacao; questdes
de seguranca elétrica relacionada a necessidade de utilizar agua durante o
processamento; e a possibilidade de contamina¢éo do campo operatério por
meio de aerossois gerados no momento de utilizacdo quando a limpeza,
desinfeccéo e esterilizacado ndo sao possiveis.

5. Neste sentido, destaca-se também a obrigatoriedade do servico de salde
em garantir a seguranca cirurgica, de forma que os materiais e equipamentos
sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam, conforme
preconizado nos art. 8° e 55 da RDC n° 63/2011.

Mediante razdes expostas, reiteramos que a utilizacao de “furadeiras domésticas”
em cirurgias constitui infracdo sanitaria, sendo passivel de apuracdo por meio de
processo administrativo sanitario, sem prejuizo da responsabilizacdo civil e
criminal cabivel aos infratores, mediante legislacéo vigente. Portanto, esta préatica
deve ser coibida com o propésito de resguardar a seguranca dos pacientes.
Neste sentido, as medidas adotadas pelas autoridades sanitarias de estados e
municipios devem seguir os procedimentos definidos no ambito local para
aguelas situacdes em que séo encontrados produtos em circulagéo e situacéo de

uso de maneira irregular.



