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Equipamento cirdrgico para ortopedia

Motor cirdrgico Motor pneumatico Motor elétrico Sistema pra cirurgia dssea

USO,IMPR(')PRIO DE FURADEIRAS “DOMESTICAS” EM PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS. Furadeiras “domésticas” nao foram originalmente concebidas
para serem utilizadas como produto médico. A comercializagdo e utilizacdo
deste tipo de dispositivo em procedimentos cirirgicos representam um grave
risco a salde da populagdo e constituem infragdo sanitaria, por se tratar de
produto sem registro na Anvisa. Para fabricar, importar, distribuir ou
comercializar produto médico no Brasil, a empresa (fabricante, importadora,
distribuidora) tem que ter autorizagao da Vigilancia Sanitaria e o produto tem
que estar devidamente registrado na Anvisa.

A Unidade de Tecnovigilancia alerta para os riscos de se comercializar,
esterilizar e utilizar em procedimentos cirdrgicos dispositivos imprdprios, tipo
furadeira doméstica, os quais nao foram projetados para uso médico-
hospitalar. As empresas (fabricantes, importadoras e distribuidoras), os
servicos que realizam esterilizacdo de produtos para a salde e os servicos de
salde devem estar atentos para o fato de que é proibido comercializar,
esterilizar e utilizar produto sem registro na ANVISA. A Unidade de
Tecnovigilancia esta acompanhando o trabalho da coordenagado de vigilancia
sanitaria de um estado (VISA/ESTADQ), que articulada com outros entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com outras areas do setor
salde, bem como outros setores publicos, estao adotando medidas que
visam suprimir esta pratica irregular de sua area geografica. Estas medidas
foram planejadas e articuladas de forma a ndo prejudicar o atendimento da
populacdo nos hospitais publicos e privados do referido estado.

Algumas caracteristicas do motor cirirgico e do dispositivo improprio
(furadeira doméstica), relacionadas a sequir, reforcam a necessidade de se
banir da rotina dos servicos de salde a utilizagdo de furadeiras domésticas. :)
Produto para a saude (Motor cirlgico): 1. Permite ao cirurgido controlar a
rotacdo do equipamento da menor a maior RPM. Ou seja, a velocidade pode
ser regulada pelo cirurgido e mantida em cada faixa; 2.Algumas dispdem de
sistema de irrigacdo que garante o resfriamento das ferramentas e a
prevencao de necrose dos tecidos por excesso de calor; 3.Utiliza broca
autoblocante que apds a perfuragao do osso, desarma automaticamente; 4.0
fabricante é responsavel por orientar o método de esterilizagdo indicado para
o seu produto. :( Dispositivos improprios (Furadeira doméstica): 1.Nao



apresenta controle da rotacdo; 2.Pode aspirar particulas de osso para seu
interior; 3.Ndo pode ser esterilizada; 4.A lubrificacdo a 6leo pode contaminar
0 campo cirurgico; 5.Nao esta protegida do risco de descarga elétrica.

Fonte: ANVISA

Data Ocorréncia: 09/09/2008

Fabricante: Nao se aplica.
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