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INFARMED Circular Informativa

N.© 170/CD
Data: 14/10/2008

Assunto: Reprocessamento de Instrumentos Cirdrgicos reutilizaveis — cedidos

ao SNS em regime de empréstimo

Para: Direccdo Geral de Saude, Instituto do Consumidor, Instituicdes de Saude e

Ordens Profissionais.

Contacto no INFARMED: Direc¢ao de Produtos de Saude
(Tel.: 217987235; Fax: 217987281 ; e-mail: daps@infarmed.pt)

O INFARMED, I.P., autoridade competente nacional para os dispositivos médicos, tem
conhecimento da cedéncia ao SNS de instrumentos cirurgicos reutilizaveis em regime
de empréstimo por distribuidores ou fabricantes, por um curto periodo de tempo,
frequentemente correspondente ao tempo necessario a execucao de uma determinada
intervencao cirdrgica. Acrescente-se que estes mesmos instrumentos sao utilizados
por diferentes estabelecimentos de saude de forma sequencial.

Os hospitais e clinicas tém alertado para os problemas existentes relativamente a este
tipo de utilizacdo os quais colocam um perigo real para a saude Publica.

O INFARMED, I.P. vem por esta forma chamar a atencdo para a adopc¢do de um
conjunto de procedimentos a observar, no ambito das boas praticas clinicas de forma
a garantir a conformidade dos dispositivos médicos em questdo na altura da sua
utilizagdo, os quais sao referidos no documento anexo (Procedimentos a observar para
a garantia da conformidade dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis cedidos ao SNS

em regime de empréstimo).

O Conselho Directivo
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Procedimentos a observar para a garantia da conformidade dos
Instrumentos Cirdrgicos reutilizaveis cedidos ao SNS em regime de

empréstimo

O INFARMED, I.P., autoridade competente nacional para os dispositivos médicos, tem
conhecimento da cedéncia ao SNS de instrumentos cirurgicos reutilizaveis em regime
de empréstimo por distribuidores ou fabricantes, por um curto periodo de tempo,
frequentemente correspondente ao tempo necessario a execucao de uma determinada
intervencao cirdrgica. Acrescente-se que estes mesmos instrumentos sao utilizados
por diferentes estabelecimentos de saude de forma sequencial.

Os hospitais e clinicas tém alertado para os problemas existentes relativamente a este
tipo de utilizacdo os quais colocam um perigo real para a saude Publica,
nomeadamente:

- Inexisténcia de controlo quanto ao grau de limpeza, deste tipo de instrumental que
circula livremente entre hospitais;

- Inexisténcia de controlo quanto a validacdo, controlo de rotina do processo de
esterilizacdo e risco de contaminacao microbiana (é frequente a existéncia de residuos
de matéria organica nos dispositivos);

- Auséncia de documento comprovativo relativamente ao Processo de
Limpeza/Esterilizagédo ser realizado de acordo com as normas aplicaveis;

- As condi¢cdes de reprocessamento sdo muitas vezes deixadas ao critério dos
utilizadores;

- A rotulagem e instrucdes de utilizacdo ndo acompanham os dispositivos médicos;

- Inadequada informacao relativa ao processo de reprocessamento utilizado. Muitas
vezes a Unica informacdo apresentada relativamente ao controlo de processo de
esterilizacdo a ser realizado entre utilizacdbes é a temperatura de esterilizacdo
suportada pelos dispositivos médicos.

- Desconhecimento do n® de esterilizagcbes, ou outro processo de reprocessamento, a

que o dispositivo médico foi sujeito.

A DIR 93/42/CEE, transposta para o direito interno pelo Decreto-Lei n® 273/95, na

sua actual redaccdo, apesar de nao definir “reprocessamento” prevé este
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procedimento para os dispositivos médicos destinados pelo fabricante a multiplas
utilizagdes.

Assim, no Anexo |, parte Il, ponto 13.6.h) refere que o dispositivo destinado a
multiplas utilizacbes devera conter nas suas instrugcdes de utilizacdo as informacodes
necessarias para a realizacdo dos processos de reutilizagdo adequados, incluindo a
limpeza, desinfeccdo, acondicionamento e eventualmente o método de reesterilizacao,
se o dispositivo tiver de ser novamente esterilizado antes da sua reutilizagdo. Estas
informacdes devem também referir as restricdbes quanto ao numero possivel de
reutilizaces em seguranca.

A referida informacédo constante das instrucdes de utilizacdo, devera ser a suficiente e
adequada para garantir a satisfacdo dos requisitos essenciais aquando do

reprocessamento dos dispositivos médicos.

As questdes levantadas pelos hospitais e clinicas, relativamente a pratica de
empréstimo de dispositivos médicos reutilizaveis, os quais sdo sujeitos a multiplos
reprocessamentos, realizados por diferentes entidades em condi¢cdes ndo devidamente
documentadas, rastreadas e controladas, ndo nos parecem estar associadas a
conformidade dos dispositivos médicos no momento da sua colocagcdo no mercado e
entrada em servi¢o. Parece sim, estar em causa que esses dispositivos estejam a ser
correctamente entregues e mantidos, como resultado de uma pratica comercial que
ndo permite ao utilizador final dos dispositivos (hospitais/clinicas) exercer um controlo
efectivo sobre esses dispositivos e sua utilizacdo, uma vez que o0s instrumentos
cirirgicos nao lhes pertencem, sendo apenas colocados temporariamente a sua
disposicéo.

A referida pratica comercial pode conduzir a mas praticas resultantes da indefinicdo da
atribuicdo de responsabilidades relativas a limpeza, descontaminacédo, esterilizacdo e
outros processos de reprocessamento dos dispositivos médicos em causa. Além do
mais, podera estar em causa a seguranca e o desempenho dos dispositivos médicos

sujeitos a esta pratica.

O reprocessamento, feito segundo as instrucdes fornecidas pelo fabricante, devera
seguir especificacdes técnicas que garantam a conformidade do dispositivo médico, no
momento da sua utilizacdo, para com os requisitos essenciais da Directiva aplicavel.

Referimo-nos a procedimentos validados e documentados na evidéncia cientifica, a
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processos qualificados, ao treino e qualificacdo do pessoal envolvido, e a garantia da
rastreabilidade dos dispositivos médicos. As entidades que realizam o processo de
reprocessamento deverdo ainda implementar um sistema de qualidade, de forma a
evidenciar a consisténcia, a transparéncia e a competéncia dos processos.
Muitas sdo as normas europeias aplicaveis ao reprocessamento, tais como:

e EN ISO 13485 — Sistemas de Gestdo da Qualidade para DM’s

« ISO/DIS 14538 — Avaliacao biologica de DM’s — Estabelecimento dos limites para
esterilizacdo usando uma avaliacdo do risco

« EN ISO 14971- Aplicacdo da gestéo do risco aos DM’s

« EN ISO 10993 — Avaliacao biolégica de DM’s

e EN ISO 15883-1 — Equipamentos de desinfeccéo e lavagem

« EN ISO 14937 — Esterilizacao de produtos de saude

e EN 550, 552, 554 — Esterilizacdo de DM’s

« EN 556 — Requisitos para DM’s rotulados “estéril”

« EN ISO 14161 — Indicadores bioldgicos para esterilizagdo de produtos de saude

« EN ISO 15882 — Indicadores quimicos para esterilizacdo de produtos de saude

e EN ISO 11607 — Embalagem para DM’s sujeitos a esterilizacéo

e EN ISO 868 — Material de embalagem em sistemas para DM’s destinados a serem
esterilizados

e EN 1041 — Informacéao a ser cedida pelo fabricante com os DM’s

e EN ISO 17664 — Informacédo a ser cedida pelo fabricante para o reprocessamento e
reesterilizacdo de DM’s

« EN 980 — Simbolos gréficos para utilizagcado na rotulagem do DM’s

Apesar de as unidades de saude nao deverem eximir-se as suas responsabilidades
nesta matéria, impondo condi¢cbes contratuais e praticas comerciais aos distribuidores
que acautelem a observancia das boas praticas e a saude publica e as suas proprias
responsabilidades relativamente aos cuidados de saude que prestam, o INFARMED,
I.P. vem por este meio clarificar responsabilidades, tentando influenciar a adopc¢ao de
boas praticas. Neste sentido propde-se que, no momento da aquisicado dos dispositivos
meédicos implantaveis, que pressupdem a utilizacdo de instrumentos cirdrgicos
reutilizaveis em regime de empréstimo, seja estabelecido um protocolo entre o
fabricante/distribuidor e os estabelecimentos de saude envolvidos, no qual sejam

definidas as condi¢bes do empréstimo.
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Nesse mesmo protocolo deverdo ser considerados os seguintes aspectos:

- Solicitar ao distribuidor/fabricante, aquando do empréstimo do instrumental,
evidéncia de como no processo de gestdo do risco, os diferentes circuitos por onde o
dispositivo circula sdo avaliados/geridos pelo fabricante. Isto €, evidéncia de que esta
pratica de empréstimo é conhecida e controlada pelo fabricante.

- Solicitar também os Procedimentos que permitem o controlo de todos os passos do
circuito a que sao sujeitos os dispositivos apds colocacdo no mercado e entrada em

servico, com especial relevancia no gue respeita a descontaminacdo, esterilizacdo e

rastreabilidade dos dispositivos. Deverdo ser posteriormente, aquando do

empréstimo, entregues copias dos registos relativos a implementacdo destes
procedimentos.

- O distribuidor/fabricante devera garantir que toda a informacéao, disponibilizada pelo
fabricante, que pressupde a segura e adequada utilizagcdo dos dispositivos médicos,
considerando o fim a que se destinam, nomeadamente rotulagem e, se aplicavel,
folhetos de instrucéo, sdo cedidos conjuntamente com os dispositivos em questao.

Esta informacao devera ser cedida no idioma portugués.

Com a proposta destas medidas, o INFARMED, |.P. pretende contribuir para a

garantia da utilizacdo de produtos conformes com os requisitos legais aplicaveis.
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