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Assunto: Reprocessamento e Reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a
um “uso Uunico”

Para: Direccao Geral de Saude
Instituto do Consumidor
Instituicdes de Saude
Ordens Profissionais

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
Tel: 21 798 72 35, Fax: 21 798 72 81, E-mail:daps@infarmed.pt

Introducéao

O reprocessamento e a reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a um uso
Unico’ é uma préatica realizada por diferentes Instituicbes de Salude que tem
merecido, por parte das Autoridades Competentes Europeias, a maior atencdo e
definicdo de posi¢cbes quer, através da adopcdo de textos legislativos, quer pela
elaboracdo de recomendacdes aos profissionais de saude.

O reprocessamento e a reutilizagdo de dispositivos médicos de uso Unico colocam
para além de varias questdes, relacionadas com a seguranca, qualidade e correcto
desempenho funcional do produto, outras relativas a aspectos éticos e
regulamentares que mais a frente se desenvolvem.

Reconhecendo o0s aspectos frequentemente apresentados como fundamento da
pratica de reprocessamento e de reutilizacdo, nomeadamente razdes econdmicas e
ambientais torna-se necessario, no entanto, questionar se o reprocessador pode
garantir a manutencao das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas do dispositivo
de uso Unico sujeito a esta préatica. A observacdo visual, a “pratica corrente”, a
utilizacdo de métodos gerais de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo néo validadas
em relagdo ao produto, ndo sado suficientes para fornecer tais garantias.

A avaliacdo e gestdo dos riscos envolvidos deverdo sustentar-se em estudos
microbiolégicos, de biocompatibilidade, de toxicidade, de resisténcia/cedéncia dos
materiais, entre outros, os quais implicam por parte do reprocessador contributos
técnico-cientificos e econdmicos relevantes.

1 Termos sinénimos: “descartavel” “uma Gnica utilizagdo”
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Aspectos regulamentares

A Directiva 93/42/CEE do Conselho de 14 de Junho de 1993% relativa aos
dispositivos médicos estabelece as regras a que estes devem obedecer em matéria
de concepcdo, fabrico, comercializacdo e entrada em servico.

Esta Directiva refere no seu artigo 5.°© que s6é podem ser colocados e postos em
servico os dispositivos que se conformem com o0s requisitos essenciais relativos a
questbes de seguranca, qualidade e desempenho funcional, estabelecidos no seu
anexo | e aplicaveis ao produto.

Considerando o artigo 3°, alinea i), o fabricante é a entidade responsavel pela
concepcao, fabrico, acondicionamento e rotulagem de um dispositivo médico com
vista a sua colocacdo no mercado sob o seu préprio nome, cabendo-lhe garantir a
conformidade do produto com os requisitos essenciais aplicaveis.

Por sua vez, o referido anexo | , no seu primeiro paragrafo estabelece que: “Os
dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a que a sua utilizacdo néo
comprometa o estado clinico e a seguranca dos doentes, bem como a seguranga e a
saude dos utilizadores e/ou terceiros, quando forem utilizados nas condi¢des e para
os fins previstos”. Neste contexto, quando um dispositivo se destina a ser
reprocessado e reutilizado, o fabricante deverd avaliar a sua conformidade
considerando essa indicacdo, validando as condi¢cfes de reprocessamento e nimero
de vezes a que o produto podera ser sujeito a esse processo. As instrucdes de
utilizacdo deverdao reflectir essa validacdo indicando as condi¢cdes de
reprocessamento e de reutilizacéo.

Pelo contrario, um dispositivo médico destinado pelo fabricante a uma Udnica
utilizacdo, quando reprocessado fica sujeito a uma condicdo nao prevista no
momento da sua concepc¢ao e fabrico, pelo que o fabricante ndo podera garantir a
sua conformidade, neste caso, e considerando que estamos perante um “novo
dispositivo”, uma vez que lhe é dado uma nova caracteristica, recai sobre o
reprocessador a responsabilidade de garantir a sua qualidade, a seguranca e o
desempenho funcional.

Aspectos técnicos

Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo utilizados pelas Instituicdes de
Saude podem nao garantir a inactivacdo de todos os microorganismos existentes no
dispositivo, sobretudo naqueles que, pelo seu desenho ou pela natureza dos seus
materiais, apresentam areas de dificil acesso ou de dificil penetracdo pelos agentes
fisico/quimicos utilizados.

Na realidade, um processo adequado e validado para um dispositivo destinado a ser
reutilizado, pode nao ser o adequado para um similar de uso Unico. A garantia da

2 transposta para o Direito Interno pelo Decreto-Lei n°® 273/95, de 23 de Outubro, alterado pelo Decreto-Lei 30/2003, de 14 de
Fevereiro
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adequacédo do processo de limpeza e/ou descontaminacgao necessita de ser suportada
pela sua validacédo frente ao produto em causa. Isto implica a realizacdo de estudos
microbiolégicos e estudos fisico-quimicos que permitam garantir a manutencado das
suas caracteristicas e estudos de toxicidade e residuos.

Para além do risco de infeccdo, h& que considerar a reaccdo a endotoxinas
bacterianas, as quais ndo sdo inactivadas pelos processos de esterilizacdo, assim
como, o risco de transmissdo de doenca do tipo Creutzfeldt-Jakob e suas variantes.
Também neste Uultimo caso, as proteinas (prides) associadas a doenca  sao
dificilmente inactivadas pelos processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacédo

convenientemente utilizados nos dispositivos médicos.

O reprocessamento e a reutilizagdo de dispositivos de “uso Unico” podem também
induzir alteragcdes no desempenho do dispositivo e aumentar os riscos associados a
sua utilizagao.

A migracao de constituintes do proprio dispositivo ou de agentes quimicos adsorvidos
ou absorvidos durante os processos de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagcdo
poderdo implicar riscos consideraveis.

Aspectos éticos

Um outro aspecto que devera merecer toda a atencdo prende-se com a informacao
e/ou consentimento informado do doente, que é sujeito a um acto médico em que se
utilizam dispositivos médicos de uso Unico reprocessados.

Um dispositivo médico destinado a ser usado em um Unico doente, durante um Unico
procedimento, ndo é destinado a ser reprocessado e a ser usado noutro doente.

Identificagcdo de um dispositivo médico de uso Uunico

O fabricante deve fornecer todas as indicacdes necessarias para utilizacdo de um
dispositivo médico em completa seguranca, devendo essas informacdes ser incluidas
na rotulagem e no folheto de instrucdes, caso este exista.

Se o dispositivo médico for destinado, pelo fabricante, a uma Uunica utilizacdo
(descartavel), esta mencao tem de constar na rotulagem e folheto de instrugdes, em
conformidade com o disposto no ponto 13 do anexo | da Directiva 93/42/CEE.

Esta informacao pode estar apresentada, em alternativa, sob a forma de simbolo
harmonizado constante da norma EN 980:2003 - Simbolos graficos para utilizacdo na
rotulagem dos dispositivos médicos. O simbolo utilizado é o seguinte:

=

®

L

Conclusbes
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Considerando o exposto, o INFARMED enquanto Autoridade Competente para os
dispositivos médicos nado activos, alerta para os riscos potenciais decorrentes do
reprocessamento e da reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a uma Unica

utilizagao.

Os dispositivos destinados a uso Unico pelo seu Fabricante ndo deverdao ser
reprocessados a ndo ser que a entidade responséavel pelo reprocessamento garanta a
avaliacdo da conformidade destes dispositivos com 0s requisitos essenciais, no que
respeita a seguranca, compatibilidade e desempenho dos mesmos.

Para qualquer esclarecimento adicional podera contactar o Departamento de
Dispositivos Médicos da Direccdo de Medicamentos e Produtos de Saude do
Infarmed.

O Conselho de Administracao
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(Dr&. Luisa Carvalho)
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