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Assunto: Utilizacdo indevida de soro fisiolégico ndo sujeito a esterilizacéo.

Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Departamento de Dispositivos Médicos
(Tel: 217987235; Fax: 217987281 ; email: daps@infarmed.pt)

As solucao de irrigagdo e as solucgdes destinadas a lavagem mecéanica de orificios
naturais do corpo tais como nariz e olhos sdo consideradas dispositivos médicos
com base no seu modo de accéao.

Desta forma sO6 deveréo ser colocados no mercado e postas em servi¢co, quando
cumprirem os requisitos regulamentares estabelecidos pela Directiva 93/42/CEE
de 14 de Junho, transposta para a Lei interna pelo Dec-Lei n.° 273/95 de 23 de
Outubro, na actual redacg¢do dada pelo Dec-Lei n.°© 76/2006 de 27 de Marco.

O soro fisiolégico disponivel no mercado com a finalidade de lavagem mecéanica
nasal ou oftalmica, ndo acondicionado sob presséo, é classificado na classe de
menor risco (classe |) considerando a invasibilidade de um orificio natural do
corpo e a duracao de contacto inferior a um periodo de 60 minutos (contacto
temporéario). No entanto, o soro fisiolégico destinado a ser aplicado nos olhos
necessita de ser estéril, considerando a vulnerabilidade desse 6rgédo, pelo que na
sua avaliacdo da conformidade com o0s requisitos essenciais aplicaveis participa,
para além do fabricante, também uma entidade avaliadora externa e
independente, o Organismo Notificado.

Esta entidade serd responsavel pela avaliagdo do processo e procedimentos
relativos a esterilizacdo a que o soro fisiologico é sujeito antes da sua colocacédo
no mercado. Por este motivo a marcacdo CE, simbolo da conformidade com a
legislacdo, aparece acompanhado por um coédigo de 4 digitos, os quais

representam o cédigo de identificacdo da entidade de avaliagao.
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Considerando que, com alguma frequéncia, existe uma utilizacdo indevida de
soro fisiolégico ndo estéril para fins oftalmicos, nomeadamente por portadores de
lentes de contacto, a Autoridade Competente Nacional para os dispositivos
meédicos ndo activos, INFARMED, alerta os profissionais de saude, os doentes e
os utilizadores para a necessidade de ler com atencdo a rotulagem e outras
informacgdes cedidas pelo fabricante conjuntamente com este dispositivo médico.
Sdo relevantes as informagdes respeitantes ao fim a que se destina e a

esterilizacdo a que foi sujeito, no caso de ser estéril.

O soro fisiolégico destinado a utilizacdo oftalmica devera mencionar na rotulagem
esta finalidade, assim como indicar que foi sujeito a esterilizacdo, o método de
esterilizacdo e o prazo de validade. O cédigo do Organismo Notificado avaliador

devera acompanhar a marcacao CE.

Para qualquer esclarecimento adicional, poderd contactar o Departamentos de

Dispositivos Médicos.

O Conselho de Administracéo

%M @Wana

(Dra. Luisa Carvalho)

Parque da Sadde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt



