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SETEMBRO Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 05/2004

RISCOS ASSOCIADOS AO USO DE LUVAS CIRURGICAS

Notificagdes ou relatos de queixas técnicas associadas ao uso de luvas cirdrgicas sao
freqUentes. Entretanto, poderiam ser evitados se alguns critérios fossem observados quando do
processo de aquisi¢ao destes produtos.

Para que as notificagbes sejam reduzidas e, até mesmo, evitadas, esta edicdo do BIT apresenta
uma série de recomendacgoes a serem tomadas pelos profissionais do setor de saude, quais sejam:

1. Observar se os fabricantes das luvas, nacionais ou importadas, atendem aos requisitos
estabelecidos nas normas técnicas nacionais especificas para o produto, em especial a NBR 13.391.

2. No caso da especificacdo técnica de luvas para procedimentos nao-cirdrgicos, observar a
norma técnica brasileira NBR 13.392.

3. Sendo um produto estéril, a esterilizacdo por 6xido de etileno — ETO - devera obedecer a
Portaria Interministerial n.° 482, dos Ministérios do Trabalho e da Saude, de 16 de abril de 1999,
publicada no Diario Oficial da Unido n.° 73, pagina 15, sec¢édo |, de 19 de abril de 1999 (ver em:
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/482 99.htm). Em caso de produtos esterilizados por radiagdo
ionizante, o fabricante devera obedecer a norma brasileira NBR 13.387 que trata especificamente do
assunto.

4. Conforme a Portaria n.° 25, do Ministério do Trabalho e Emprego, de 15 de outubro de 2001,
que regulamenta a NR 6 - Equipamentos de Protecdo Individual - EPI (ver em:
http://www.mte.gov.br/Temas/SegSau/legislacao/NormasRegulamentadoras/Conteudo/2434.asp), as
luvas cirurgicas séo consideradas EPI (“luvas de seguranga cirurgica”) e, como tal, estas devem possuir
o Certificado de Aprovagao — CA. Na pagina http://www.mte.gov.br/Temas/SegSau/pesquisa/default.asp
0 usuario podera observar as empresas que possuem a referida certificagdo. A mesma recomendacao
também se aplica no caso de luvas para procedimentos néo-cirurgicos (“luvas de seguranga para
procedimentos ndo-cirtirgicos”).

5. Finalmente, observar as recomendagbes que constam na cartilha de Vigilancia Sanitaria e
Licitacao Publica (ver em: http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilancia/material.htm), em especial para as
questdes relacionadas com o registro obrigatério destes produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), conforme RDC n.° 185, de 22 de outubro de 2001 (ver em: http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=1536) e as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), conforme a
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 (ver em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=5709).
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Este é mais um instrumento de qualificagdo e orientagcao elaborado pela Unidade de Tecnovigilancia
— UTVIG. Ele faz parte de um conjunto de agbes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude — GGTPS e visa dar suporte aos Gerentes de Risco, membros da Rede de Hospitais
Sentinelas, e para todos os usuarios e profissionais do sistema de saude brasileiro.

As informagdes aqui expostas sédo estritamente de carater técnico e visam orientar os participantes
do cenario de saude nacional para que todos possam agir na protecédo, promogéo a saude e
construgcédo de seu acesso, garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos.

O BIT ¢ passivel de alteragbes motivadas por sugestdes, criticas ou comentarios que melhorem sua
qualidade e entendimento.

Envie sua contribui¢ao para:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Geréncia- Geral de Produtos para Saude — GGTPS
Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG

SEPN 515 — Bloco B — 1° subsolo — sala 26

W3 Norte — Brasilia — DF

CEP: 70.770-502

Assunto: Contribuigdes para o Boletim Informativo de Tecnovigilancia - BIT.
Em caso de duvidas, contate-nos:

Tel.: (Oxx61) 448 1331/ 448 1485

Fax.: (0xx61) 448 1257

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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