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N.° de dispositivos médicos n&ao activos
e
dispositivos medicos para diagnosticos in vitro
registados até final de 2005
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DIVs - n=26.858 DMs - n=34.508
Total=61.366
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Total: 34.508 Dispositivos Meédicos Registados
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N° de DIVs validados e
N° DMs validados (em 2005)

O 2005 - DIVs validados O 2005 - DMs validados

DIVS - n =27.193 DMs - n =10.514
Total = 37.707




N° Total de DMs e DIV’s validados e n&o
validados

HTotal de DMs e DIVs validados - 2005 BTotal de DMs e DIVs nao validados

Dtal validados = 37.707 Total nao validados = 23. 659




DISPOSITIVOS MEDICOS NAO
CONFORMES POR CLASSES

6% 1%

O Classe |- 218
O Classe lla - 97
O Classes lIb e lll - 22
O Sist. e conjuntos - 2

Total: 339




AO CONFORMIDADES MAIS
FREQUENTES

Tipo de n&o conformidades Total = 524

Classificacdo incorrecta

Auséncia de dados do fabricante
Auséncia /incorreccado de simbologia
Fronteira

Auséncia de dados sobre esterilizagao
Auséncia de dados sobre reutilizacéo
Auséncia para data de Fab./ Validade

N&o Redigido ou incorrectamente em PT
Auséncia /Grafismo incorrecto marcacao CE
Auséncia de dados do mandatério

Outros

Informacéo colocada em etiqueta

Auséncia de dados de lote




O CONFORMIDADES - CLASSE |

Tipo de ndo conformidades Total = 336

O Classificagéo incorrecta O Auséncia de dados do fabricante

B Auséncia /Grafismo incorrecto marcacdo CE O Auséncia /incorrec¢ao de simbologia

B Fronteira B N&o Redigido ou incorrectamente em PT
B Auséncia de dados do mandatario O Auséncia de dados sobre esterilizagdo

B Informacéo colocada em etiqueta O Auséncia de dados sobre reutilizacéo

O Auséncia de dados de lote B Auséncia para data de Fab./ Validade

B Outros




' CONFORMIDADES - CLASSE lla

Tipo de n&o conformidades

N&o Redigido ou incorrectamente em PT
Outros

Classificagao incorrecta

Informacéo colocada em etiqueta
Auséncia /incorreccado de simbologia

Total = 131

Auséncia de dados do mandatario

Auséncia de dados do fabricante

Auséncia /Grafismo incorrecto marcagao CE
N&o DM/DIV

Auséncia de dados sobre esterilizacao




NAO CONFORMIDADES
CLASSES IIb e Il

Tipo de nao conformidades Total = 23

O Nao Redigido ou incorrectamente em PT
OAuséncia /Grafismo incorrecto marcacdo CE
B Auséncia /incorreccdo de simbologia

O outros

B Nado DM/DIV

B Classificacdo incorrecta




* MSOG: 43 (39 PT)

* INQUERITOS: 33 (2 PT)
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ME DE BARREIRA HEMOSTATICA

Caracteristica do produto:

Composicao:
Mistura de acidos gordos insaturados, colagéneo hidrolizado,

vitamina E, fosfatidilcolina, acetato de tocoferilo, calcio, potassio,
cloreto de magneésio.

Fim a que se destina:

previne o sangramento em algumas condi¢cdes hemorragicas da
mucosa cutanea, condicdes tais como epistaxis traumatica ou
essencial ou sangramento gengival. Barreira hemostatica. Promove a
coagulacédo de um modo natural. Para ser usado em pele lesada.

(Rotulagem e FI)




ME DE BARREIRA HEMOSTATICA

Analise da Classificacao:

Dispositivo Médico de Classe |, de acordo com o fabricante,
sem avaliacdo de um Organismo Notificado.

Qual o mecanismo de ac¢ao?

- Se a accao principal mecanica for suportada por evidéncia
cientifica, entdo este produto podera ser dispositivo medico.

- De contrario, se a accao principal for farmacologica ou
metabolica, este produto devera ser um medicamento.




ME DE BARREIRA HEMOSTATICA

" Andlise da Classificacdo (cont.):

A origem do colagéneo nao é especificada nas informacodes cedidas.

Se o colagéneo for de origem animal, devera ser seguida a Directiva
2003/32, de 23 de Abril. O dispositivo devera ser classificado na
classe Ill, de acordo com a regra 17 do Anexo IX.

Se o colagéneo for de origem vegetal, podera ser avaliado de acordo
com a regra 4, do Anexo IX.

Se o colagéneo for de origem humana sai do ambito da Dir
93/42/CEE.

Por outro lado, uma vez que a composicao inclui alguns produtos
gue podem actuar como medicamentos, dependendo na sua
concentracdo, mas que no DM poderao ter uma accao acessoria,
. entdo devera ser classificado como classe Ill, de acordo com a regra
. 13, do Anexo IX.




EME DE BARREIRA HEMOSTATICA

agrama de Analise:

Contacto com o
Questao o Distribuidor:
classificacao O produto ainda ndo
estava no mercado

Portugués

jicoilecta
Classificacéo

do DM Contacto com o

Fabricante
Troca de Inform

acaag
com AC (MSOG2)
Reclassificacdo do produto pelo fabricante




ME DE BARREIRA HEMOSTATICA

Conclusao:

Este dispositivo ndo podera ser colocado no mercado como
dispositivo medico de Classe |

O fabricante discutiu a questao da classificacdo com a sua AC

O fabricante submeteu o processo a um Organismo Notificado para
uma correcta avaliacdo do produto, incluido na classe Il11.




ipsulas com Marcadores Radiopacos

Caracteristicas do Produto:

Forma de Apresentacao

10 capsulas de gelatina para administracao oral, 24 anéis
radiopacos por capsula

Composicao:
marcadores radiopacos de cloreto de polivinilo

Fim a que se destina:

teste de diagnostico que permite a avaliacao do transito

intestinal para auxiliar o meédico na melhor opcao terapéutica

no caso dos doentes com obstipacao severa. A deteccao da

eliminacao dos anéis radiopacos € seguida ao longo do tempo
. através de raio-X abdominal.




ipsulas com Marcadores Radiopacos

Analise da Classificacao:

DM com marcacao CE. Dispositivo invasivo incorrectamente
classificado, pelo seu fabricante, como DM de Classe I.

Este produto contém gelatina cuja origem nao se apresenta
especificada na rotulagem.

Auséncia de Mandatario.

Dispositivo médico ou Medicamento? ( Meddev 2.1/3 rev.2
section 4.2 “os produtos para diagndéstico /17 vivo, ex: meios
de contraste para raios-X, sdo considerados medicamentos)




psulas com Marcadores Radiopacos
agrama de Analise:

Contacto do Hospital:
Pedido de Informacao
sobre o produto

Analise:
Rotulagem / Fl

o O Distribuidor suspendeu as
DM com classificacao Vendas e cooperou com a AC:
incorrecta (Classe I) videntificacdo dos principais

distribuidores europeus
vobtencéao de informacao do
fabricante

O distribuidor UK retirou o produto do
mercado - gelatina de origem bovina
Fabricante USA
Reclassificacao Classe |l

Informacao as
AL S (UK e NL

Autoridade U lﬂaﬁi
reclassificacac




ipsulas com Marcadores Radiopacos

Conclusoes:

Este dispositivo ndo pode ser classificado como um DM de Classe |
Devera existir um Mandatario sediado na Europa

O fabricante submeteu um processo a um Organismo Notificado
para uma correcta avaliacdo do produto classificado na classe IIl.

Inquéritos entre Estados Membros sobre classificacao
medicamentos /dispositivos médicos (em discussao)




Teste para Infeccbes Vaginais

Caracteristicas do Produto:

Pensos do “tipo higiénicos” com tira teste que permite a
colheita e analise do pH da secrecéo vaginal (mudanca de
cor).

Fim a que se destina: autodiagnostico de infeccdes vaginais
por bactérias ou fungos.

O fabricante alerta para consultar o medico no caso de
. Infeccao bacteriana.




este para InfeccOes Vaginais

Analise da Classificacao:

O fabricante classifica o dispositivo como DM de Classe | no
ambito da Dir 93/42/CEE por estar directamente em contacto
com o corpo humano e por se destinar a colheita de uma
amostra proveniente do corpo humano.

O Infarmed discorda com a classificagao pois o principal fim a
que se destina € o diagnostico /7 vitro de um estado
patologico numa amostra humana.




Teste para InfeccOes Vaginals

Analise da Classificacao (cont.):

Tambéem a “Guideline IVD Borderline” refere no pto 6 que os
dispositivos com fins de diagndstico /7 vitro que incorporem
simultaneamente mecanismos para a colheita de amostra e
sua analise deverao ser classificados de acordo com o
principal fim pretendido.




'Teste para Infeccoes Vaginais

Conclusoes:

Accao de market surveillance desencadeada por PT

- Contacto com a AC UK onde esta sediado o mandatario (fabricante
Israelita).

- AC UK investigou o problema junto do mandatario.

- O dispositivo foi reclassificado como dispositivo médico para
diagnostico /n vitro para autodiagnostico.

. - Foi avaliado por um ON

' A AC UK informou a AC PT e o caso foi encerrado.




