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1. INTRODUCAO

O colapso do sistema de saude, temido por consequén-
cia da disseminacao do novo coronavirus, nao se da ape-
nas pela falta de leitos hospitalares ou de profissionais
da area da saude. Além dos medicamentos e dos equi-
pamentos de respiracdo mecanica, outros itens medicos
também sao necessarios para prevencao e tratamento
da COVID-19.

O fornecimento de insumos, como luvas, mascaras, ca-
teteres, tubos endotraqueais dentre outros listados neste
documento é fundamental para que as atividades hos-
pitalares ndao cessem, para que nenhum paciente deixe
de receber um tratamento digno e para que as medidas
de prevencao possam ser eficazes. Assim, tendo em vista
0 aumento do numero de casos, a escassez de muitos
destes materiais no mercado e a existéncia de um parque
industrial cearense que teve sua atividade econdmica
impactada, a Federacao das Industrias criou este docu-
mento de Reorientacao Produtiva.

A Reorientacao Produtiva intenciona, assim, que algumas
empresas, de preferéncia cearenses, possam reorientar
suas atividades industriais para a producao de itens ne-
cessarios na prevencdo e no tratamento de pacientes
acometidos pelo COVID-19. Aliando a necessidade do
mercado por itens hospitalares e a possibilidade de fa-
bricacdo destes em territdrio cearense, a Reorientacao
Produtiva pode ser uma alternativa para diminuir os efei-
tos das crises econdmica e de saude em todo o Estado
do Ceara.

2. LUVAS PARA PROCEDIMENTOS

2.1. Panorama Geral

As luvas de procedimento sdo utilizadas para proteger as
maos e de uso obrigatério na manipulacdo de qualquer
material bioldgico, produto quimico. Em geral sao usa-
das para uso laboratorial e em procedimentos nao cirur-
gicos em situagdes clinicas, quando existe a possibilida-
de de contato direto ou indireto com sangue, secrecdes,
excrecdes e objetos visivelmente sujos com fluidos cor-
porais nao devendo ser lavadas e reutilizadas.

As luvas médicas sao descartaveis e devem ser usadas de
acordo com as precaucdes padrdo e baseadas na trans-
missdo da COVID-19 em ambientes de assisténcia mé-
dica e quando indicado para outras exposicdes, como o
manuseio de produtos quimicos de limpeza.

2.1.1. Especificacbes dos 6rgaos
regulamentadores

As luvas podem ser de procedimento ou cirurgica,
estéril ou nao estéril, descartaveis e devem ser usa-
das em situacdes que incluam contato com mate-
rial potencialmente infeccioso, sdo consideradas um
Equipamento de Protegdo Individual (EPI) de acordo
com disposicao da Norma Regulamentadora do Mi-
nistério do Trabalho e Emprego — NR 6 — Equipa-
mento de Protecao Individual — EPI.

A Portaria do MTE N.2 485, de 11 de novembro de
2005 versa sobre a NR 32 que trata a Seguranca e
Saude no Trabalho em Servigos de Saude apontando
também o uso indispensavel de luvas.

A RDC N2 55/2011 estabelece requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e nao
cirdrgicas utilizadas no pais. A medida vale para as
luvas de borracha natural, sintética, mistura de borra-
chas e de policloreto de vinila. Os produtores deve-
rao atender a requisitos relacionados as dimensdes
fisicas, testes de forca sobre ruptura e alongamento,
ensaios de impermeabilidade e ensaios microbiolo-
gicos.

ANVISA libera Protocolo 08 para utilizacdo de EPl em
setembro de 2019, no qual versa sobre a indispensa-
bilidade de luvas para procedimentos.

Resolugcdes 340/2020 e 61/2020 sdo publicadas
no D.O.U de 11 de marco de 2020, com o objetivo
de agilizar a avaliacdo de solicitacdes das empresas
para regularizacao de dispositivos médicos, tornan-
do mais rapido o acesso da populacao a produtos
reqularizados.

A ANVISA por meio da Resolugdo N2 356 de 23 de
marco de 2020, Dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricagao, im-
portacdo e aquisicdo de dispositivos médicos iden-
tificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

ANVISA langa nota técnica N2 04/2020 com orienta-
¢Oes para servicos de saude: medidas de prevencgao
e controle que devem ser adotadas durante a assis-
téncia e aos casos suspeitos ou confirmados de in-
feccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), na qual
citam e apontam o correto uso de luvas de procedi-
mentos.

OBSERVATORIO DA INDUSTRIA | Sistema Federacio das Industrias do Estado do Ceara




Estratégias para a Reorientacdo Produtiva da Industria Cearense frente a COVID-19

A autoridade tributaria e aduaneira autorizou excep-
cionalmente, por oficio em 20 de Abril de 2020, a
importacao de equipamentos de protecao individual
(EPI) sem marca CE, que indica que o produto atende
a legislacdo da Unido Europeia, desde que estejam
conformes com regras de saude, de seguranca e de-
sempenho estabelecidas por outros Estados, como
forma de facilitar a aquisicao de tais produtos em
momento tdo delicado.

Ministério da Economia por meio da Secretaria do
Trabalho emite Portaria SEPRT N2 11437, de 06 de
maio de 2020 que reune uma série de procedimen-
tos previstos em portarias prévias distintas, e estabe-
lece os requisitos técnicos para avaliacao de Equi-
pamentos de Protecdo Individual - EPI e emissdo,
renovacao ou alteracao de Certificado de Aprovacao
- CA.

A China responde por mais de 40% da producao
mundial de mascaras, luvas, viseiras de seguranca e
roupas para profissionais de saude e decidiu endure-
cer os procedimentos de inspecdo alfandegaria para
exportacdes de diversos equipamentos meédicos,
depois que paises compradores reclamaram da qua-
lidade dos produtos que se tornaram extremamen-
te necessarios durante a pandemia do coronavirus.
As novas regras submetem 11 classes de produtos e
equipamentos médicos a inspecdes mais rigorosas.
A medida podera desacelerar os embarques de equi-
pamentos médicos da China, num momento em que
muitos paises enfrentam escassez desses produtos.
O que alerta o mundo ainda mais sobre a excessiva
dependéncia de um Pais para a oferta de uma série
de insumos e produtos essenciais.

O Brasil nao produz borracha natural em quanti-
dade para ditar o ritmo do mercado global, como
vem ocorrendo nos ultimos anos, com o preco sob
pressdo internacional. Da atual producdao mundial,
de 12,7 milhdes de toneladas em 2017, o Pais par-
ticipa com cerca de 1,5% da producdo. O volume é
estimado em cerca de 150 mil toneladas pela Asso-
ciacao Paulista dos Produtores e Beneficiadores de
Borracha (Apabor), entidade que representa o Esta-
do que mais produz no Pais, e 200 mil toneladas, de
acordo com o IBGE. No mundo, quem manda nesse
mercado € a Tailandia, Indonésia e Vietna. O Brasil
nao consegue ter voz na precificacao da borracha
justamente porque importa mais da metade da atual
demanda da industria.

O Instituto SENAI de Inovacao em Engenharia de Po-

limeros, em Sao Leopoldo (RS), juntamente com a
Nitriflex S/A Industria e Comércio, teve projeto apro-
vado para desenvolvimento de formulacdes e fichas
técnicas para fabricacdo de luvas em latex natural e/
ou sintético para producgdo de luvas cirurgicas e de
procedimentos ndo cirurgicos no Edital de Inovacao
para a Industria contra o Coronavirus. O processo in-
clui desde o levantamento das matérias-primas, for-
mulacdo com latex natural e/ou sintético, requisitos
técnicos das normas Associacao Brasileira de Nor-
mas Técnicas (ABNT) e resolu¢des da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Plataforma online desenvolvida por meio de par-
ceria entre a Agéncia Brasileira de Desenvolvimen-
to Industrial (ABDI), a Microsoft e a Radix une quem
procura e quem oferta equipamentos de protecao
individual (EPI). A ferramenta surge em um momento
de crescente demanda por EPIs em funcdo da pan-
demia de Covid-19 e relne em um uUnico ambiente
virtual hospitais e instituicdes publicas que precisam
de EPIs hospitalares e empresas que produzem ou
importam esses itens.

Os centros de saude internacionais podem conside-
rar o uso de luvas médicas descartaveis semelhantes
as luvas cirurgicas e de exame aprovadas pela FDA,
mas aprovadas de acordo com outras normas inter-
nacionais ou do Brasil. Exemplos sdo mostrados no
link: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/
hcp/ppe-strategy/gloves.html
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2.2. Desenho técnico

Figura 1 - Luvas para procedimentos

Fonte: Espacenet — patent search, 1996

2.3. Materiais Utilizados

Luvas de uso unico geralmente sdo utilizadas para
manipulacdo de material de risco. Existem diversos
tipos de luvas descartaveis, podendo ser utilizadas
por profissionais que trabalham com produtos de
limpeza ou por profissionais da area da saude.

Com a pandemia do novo Coronavirus, a demanda
por luvas de borracha descartaveis aumentou subs-
tancialmente e ainda subird nos paises afetados pela
Covid-19. As medidas de isolamento impostas a Ma-
lasia, onde trés de cada cinco luvas no mundo sao
produzidas, por outro lado, alteraram a cadeia de su-
primentos e ameacam o abastecimento os hospitais
de todo o mundo.

Segundo o Instituto ECRI (2006), o material usado
em luvas cirurgicas ou de procedimentos ¢ um fator
importante para a efetividade da luva como uma bar-
reira. O latex continua sendo o material de “padrdo
ouro”, porém, devido a sensibilidade de profissionais
de saude e pacientes a esse componente, 0s servicos
de saude estdo passando a oferecer alternativas sem
latex para aqueles profissionais sensiveis a esse ma-
terial. Dentre os materiais estdo, o Vinil, latex e outros
tantos, descritos a sequir:

Luva de Latex, a borracha natural tem sido o mate-
rial de preferéncia para a fabricacao de luvas usadas
nas atividades dos servicos de saude. Luvas de latex
costumam ter precos acessiveis, sao confortaveis e
oferecem excelente barreira de protecao, principal-
mente devido a sua habilidade de auto oclusdo de
pequenos orificios. A desvantagem desse material
reside no fato de que alguns profissionais e pacien-
tes desenvolvem sensibilidade e podem apresentar
reacdes alérgicas de gravidade mediana a grave apos
0 uso de luvas de latex. Essas reacdes podem variar
desde uma urticaria (reacdo mediana e localizada da
pele) até uma ameacadora anafilaxia (reacdo grave e
sistémica). Essas reacdes estdo associadas a hiper-
sensibilidade tipo |, que sdo causadas por anticorpos
especificos para o latex na circulacao sanguinea. Es-
sas reacoes representam as Unicas verdadeiras for-
mas de reacao alérgica ao latex. No mercado atual
existem luvas de latex com po (talco) ou sem. Tam-
bém estéril e nao estéril.

Luva de Nitrila (Nitrilica), sdo de borracha nitrilica sao
um tipo de luva descartavel feito de borracha sinté-
tica. Eles nao contém proteinas do latex e oferecem
uma excelente resisténcia ao desgaste e aos pro-
dutos corrosivos. Esses produtos de seguranca sao
muitas vezes considerados como um dos tipos mais
fortes de luvas descartaveis, sendo seguros para as
pessoas alérgicas ao latex. Ao contrario de outras lu-
vas descartaveis, as luvas de borracha de nitrilo tém
baixa resisténcia ao atrito. Tal como acontece com
alguns outros tipos de luvas descartaveis, porém,
produtos como talco e pd de amido de milho po-
dem ser passados nas maos a fim de facilitar a co-
locacado das luvas. Os fabricantes dos tipos de luvas
nitrilicas produzem essas pecas em uma ampla va-
riedade de tamanhos, texturas, comprimentos e es-
pessuras de manga. Sao populares por seu alto grau
de flexibilidade e resisténcia aos produtos solventes.
Resistentes a muitos 6leos e alguns acidos, as luvas
de borracha nitrilica acabam sendo boa escolha para
muitos ambientes de manufatura. Geralmente a luva
de procedimento nitrilica € fabricada sem po6 e na cor
azul, porém existem fabricas que produzem na cor
branca e roxa.

Entre os 3 modelos citados vemos que a luva de pro-
cedimento nitrilica € a melhor opc¢ao, devido a sua
resisténcia quimica, ser equivalente a luva de latex e
ser antialérgica. Sua desvantagem é ter alto custo no
qual a maioria dos usuarios preferem nao investir.

Luva de Vinil, séo econémicas e mais fortes do que

OBSERVATORIO DA INDUSTRIA | Sistema Federacio das Industrias do Estado do Ceara



Estratégias para a Reorientacdo Produtiva da Industria Cearense frente a COVID-19

luvas do latex. O vinil usado em luvas do vinil € um
polimero sintético do que € mais resistente a rasgar
do que o latex. Usado extensamente nas luvas do
vinil das industrias da preparacdo de alimento e da
manipulacao de alimento pode dar-lhe uma sensa-
¢ao quase desencapada da mao ao agarrar artigos.
Ao contrario do latex, o vinil é uma substancia sinté-
tica que causa muito raramente uma reacao alérgica.
As luvas do vinil sdo usadas também extensamente
na industria da limpeza como barreira de encontro
as bactérias e na limpeza de material biologico pe-
rigoso. As luvas do vinil vém em uma variedade de
tamanhos.

A luva de vinil vem ganhando mercado, também ¢é
uma otima opg¢ao ja que Anvisa aprovou esse ma-
terial para uso em hospitais assim como o latex e a
nitrila, para industria alimenticia € a mais indicada.
Sua desvantagem ¢é nao ser bem ajustada em com-
paracao ao latex e a nitrilica. Usuarios com alergia ao
latex também podem aderir ao vinil.

2.4. Equipamentos Utilizados

2.4.1 Maquinario de producido de Luva Cirurgica
Mergulhada Descartavel

Secadores

Esterilizador de oxido de Etileno
Caldeira

Lavadora

Maquina Termoformadora
Maquina de marcacao a laser UV
Maquina de imersao

Maquinas embaladoras

2.5. Outras Alternativas

Empresas de preservativos, de descartaveis, do se-
tor quimico e de brinquedos plasticos que utilizem o
latex como insumo, por meio de investimentos, po-
dem ter suas linhas fabris adequadas a producao de
luvas cirurgicas.

2.6.

Informacdes adicionais sobre alternativas de luvas
podem ser encontradas nesse link: https://www.
fda.gov/medical-devices/letters-health-care-pro-
viders/medical-glove-conservation-strategies-let-
ter-health-care-providers

Patentes

Para o termo “Surgery Gloves” o site livre para bus-
ca de patentes, Lens.org, aponta 23.794 resultados,
estando entre os principais requerentes: o Intuitive
Surgical, Medtronic, Ethicon, 3 M Innovative Proper-
ties Co e o Alnylam Pharmaceuticals Inc.

Para o termo “Procedure Gloves” o site, Lens.org,
apontou 103.243 resultados, estando entre os princi-
pais requerentes: 3M Innovative Properties Co, Proc-
ter & Gamble, Du Pont e a Empresa Norte Americana
Isis Pharmaceuticals Inc. E onde no qual a grande
maioria de patentes requeridas foram de empresas
Norte Americanas.

Ja utilizando o termo “Procedure Gloves” para busca
no site Espace Net, encontra-se 19 344 resultados.

Algumas patentes vinculadas a producdo tecnolo-
gica de luvas para procedimentos cirurgicos podem
ser observadas no Quadro 1. Vale salientar que pa-
tentes com status de “dead” significam que a tecno-
logia nao € mais detenida por nenhuma entidade,
estando livre para a exploracdo. As patentes com o
status "alive” possuem a tecnologia protegida, sen-
do necessario o contato com o depositante para a
exploracado tecnologica nos paises em que a patente
esta vigente.
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Quadro 1 - Patentes de Luvas para procedimentos

Cadigo da Patente Status Cadigo IPC Breve descricdo

Luva de plastico reforcado utilizada em p. campo médico
durante a cirurgia, possui material de reforco, area da

US20180199644A1 dead A41D 19/00 L . ~ - .
palma e varias areas da articulacdo, que sdo revestidas nas
superficies interna e externa
A fabricacao de fita para luva cirurgica compreende
o revestimento da segunda superficie principal da tira
US10004282B2 alive A41D 13/00 alongada de material com adesivo da secao de aba, a

formacao da tira de aba, o revestimento da segunda
superficie principal com adesivo de secdo de gravacao e o
revestimento de liberacao

Vestuario de proteccao esteéril, por ex. o pessoal meédico
US5033115A dead A41D 13/11 compreende bata cirdrgica com luvas, mangas, mascara
etc., e é facilmente vestida

A luva cirurgica flexivel, para protegdo contra infecgdes,
US6175962B1 dead A41D 19/00 compreende as camadas externa e interna formadas por
[dtex e material anidro incolor fornecido entre as camadas

Método de remocgao de vestuario de protecdo para e. luva
descartavel de latex, envolve o uso de luvas com dedos

US7246382B2 alive A41D 19/00 . . .
sobre as roupas presas a parte distal da manga e a retirada
das maos das roupas e luvas
US5428841A dead A41D 19/00 A luva cirurgica reforcada nas pontas dos dedos e nas

pontas dos polegares em latex ou plastico.

A luva cirurgica compreende envoltorio auto-aderente

que define o comprimento suficiente para permitir que

US20060185059A1 dead A41D 20/00 o usuario da luva rodeie a parte da parte do manguito e

a porcao da bata cirurgica usada no braco do usuario de
maneira sobreposta e auto-aderente

Fonte: Plataforma Derwent, 2020

3. REFERENCIAS

Todas as referéncias que embasaram a elaboragcao dos
estudos de readequacao produtiva estao compiladas em
documento Unico que pode ser acessado no link abaixo:

Referéncias - Reorientacao Produtiva
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