FDA proibe wuso de Tluvas
cirurgicas com poé nos EUA
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A Food and Drug Administration (FDA) determinou que luvas
cirdrgicas, luvas usadas para exames de paciente contendo pé
(talco) e p6 absorvivel para lubrificacao de luvas cirdrgicas,
apresentam um risco razodavel e substancial de doenca ou lesao,
e que 0 risco nao pode ser corrigido ou eliminado por medidas
como rotulagem ou alteracao na rotulagem. Consequentemente, a
FDA estd proibindo esses dispositivos nos Estados Unidos.

As luvas médicas desempenham um papel significativo na
protecao tanto dos doentes como do pessoal de saude. As luvas
médicas contam com barreiras contra a transmissao de doencas
infecciosas e contaminantes ao se realizar cirurgia, bem como
ao realizar interacdes com os pacientes. Varios tipos de po
tém sido utilizados para lubrificar luvas. No entanto, o0 uso
de p6 em luvas médicas apresenta numerosos riscos para 0sS



pacientes e profissionais de salde, incluindo inflamacao,
granulomas e reacOes alérgicas respiratdrias.

Uma analise completa de todas as informacdes atualmente
disponiveis, apdéia a conclusao do FDA, que concluiu que os
riscos representados pelas luvas em pé, incluindo a
sensibilizacao do trabalhador de salde e do paciente aos
alérgenos do latex de borracha natural (NRL), complicacdes
cirdrgicas relacionadas as adesbdes peritoneais e outros
eventos adversos de salde, nao necessariamente relacionados a
cirurgia, sao importantes e significativos em relacao ao
beneficio para a salde publica de sua comercializacao
continua.

Nao se espera que a proibicao de luvas com pdé imponha custos a
sociedade, mas espera-se que reduza o numero de eventos
adversos associados ao uso. 0 principal beneficio para a saude
publica decorrente da adocao da regra, seria o valor da
reducao dos eventos adversos associados ao uso de luvas em pé.
A Agéncia estima que os beneficios liquidos anuais maximos
totais variem entre US $ 26,8 milhdes e US $ 31,8 milhQes.

Esta regra entrara em vigor em 18 de janeiro de 2017.

OBS: A ANVISA ainda nao se pronunciou sobre aplicar, ou nao,
tais medidas para o Brasil.
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