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ENQUADRAMENTO

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente para os Dispositivos Médicos, tem como uma das
suas principais missdes a supervisdo do mercado assegurando que, independentemente da origem dos
dispositivos, estes oferecam iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho, garantindo a Proteccéo
da Saude Publica.

Neste contexto, foi realizada uma acgao de supervisdo do mercado direccionada a Algodao Hidrdfilo.

Esta acgao de supervisao foi efectuada pela Direcgdo de Comprovagédo de Qualidade (DCQ), Direcgdo de
Produtos de Saude (DPS) e Direc¢do de Inspecgédo e Licenciamento (DIL), de acordo com as suas

competéncias.

No sentido de procederem a entrega de amostras no Infarmed foram notificados os distribuidores dos
dispositivos médicos que se enquadravam no ambito da campanha. Relativamente aos fabricantes
nacionais a colheita de amostras foi realizada no local de fabrico, pela DIL.

Esta campanha foi constituida por uma avaliagdo laboratorial, por parte da Laboratério do Infarmed (DCQ),
e uma avaliagdo da informagdo que acompanha os dispositivos médicos, nomeadamente, rotulagem,
folheto de instrugdes e outra documentagao técnico-cientifica, solicitada sempre que adequado, por parte da
Direccao de Produtos de Saude (DPS). A Direcgéo de Inspecgéo e Licenciamento (DIL) procedeu a recolha
de informagéao adicional e inspec¢ao, nomeadamente, de processos de fabrico e de controlo de qualidade,

sempre que necessario.

Durante o periodo compreendido entre dezembro de 2008 e dezembro de 2009, foram analisadas

laboratorialmente e avaliadas do ponto de vista regulamentar, um total de 39 amostras.

Posteriormente, ainda no ambito desta acgdo de supervisdo de mercado e para efeitos de analise
laboratorial, com vista a monitorizacdo das medidas corretivas entretanto implementadas, em janeiro de

2011 foram realizadas novas colheitas de 14 amostras de 3 fabricantes nacionais.

A) Analise Laboratorial

A andlise laboratorial de Algodao Hidréfilo incidiu na area de controlo da qualidade microbioldgica, a qual

teve como base as orientagbes da Farmacopeia Portuguesa (FP).

Do ponto de vista analitico, os pardmetros analisados e as respectivas especificagées, sao distintos,
atendendo ao local de aplicagédo e a indicagdo/simbologia existente na embalagem priméria. Neste ambito,
foi efetuada uma sub-divisdao das 53 amostras analisadas em dois tipos de dispositivos, nomeadamente

“Algodao Hidrdfilo estéril/esterilizado” ou “Algodao Hidréfilo nao estéril”.
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Considerando que a avaliagdo laboratorial de Algodao Hidréfilo ndo esta contemplada em métodos
compendiais, estes dispositivos foram analisados segundo as metodologias descritas nos Capitulos Gerais
da Farmacopeia Portuguesa (FP), constantes da Tabela 1.

Tabela 1 — Referencial Metodolégico para os Ensaios Microbiol6gicos

Capitulos FP Técnica

2.6.1. Esterilidade Sementeira directa no meio de cultura

2.6.12. Controlo Microbiol6gico de Produtos Nao Estéreis — Determinagéo ) _
| o o Filtracao por membrana
do numero total de germes aeroébios viaveis - CAVT

2.6.13. Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — (Pesquisa de ) _
. ) » Filtracdo por membrana
Microrganismos Especificos)

Os parametros laboratoriais e as respectivas especificagdes, identificados na Tabela 2, seguem o disposto
nos Textos Gerais da FP, nomeadamente no capitulo 5.1.4. “Qualidade Microbiolégica das Preparacoes

Farmacéuticas”, tendo em consideragcéao que:

¢ O “Algodao Hidrofilo estéril/esterilizado” enquadra-se na Categoria 1 (“Preparagbes
obrigatoriamente estéreis... e outras preparagées rotuladas de estéreis”);
+ O “Algodao Hidrofilo ndo estéril” satisfaz as exigéncias definidas para a Categoria 2 (“Preparacédo

para aplicagdo local ou ..., e dispositivos transdérmicos”);

+ Nas amostras em que foi detectada a presenca de contaminantes microbianos foi efectuada a
respectiva identificagéo.

Tabela 2 — Pardmetros laboratoriais microbiolégicos e respectivas especificagoes.

Parametros laboratoriais Especificagdes
Ensaio de Esterilidade Auséncia de crescimento microbiano
CAVT*a 32,5°C < 2x100 UFC**/g
CAVT* a 22,5°C < 2x10 UFC**/g
Pesquisa de Staphylococcus aureus Ausente por g
Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Ausente por g

* Contagem dos germes aerobios vidveis totais
**UFC — Unidades formadoras de colénias
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B) Avaliacdo da informacdo que acompanha os dispositivos médicos

Esta analise referente aos dispositivos a que se destinou esta campanha incidiu, principalmente, na
avaliacdo de rotulagem e instrucbes de utilizagdo, e foi realizada tendo em conta os requisitos legais
previstos no Decreto-Lei n.? 273/95 de 23 de outubro', na sua redagdo em vigor aquando da realizagdo da
campanha. Esta avaliagdo permitiu ainda a validagdo de informacdo constante no sistema de registo online
disponibilizada pelos distribuidores aquando do registo eletronico destes dispositivos, de acordo com o

previsto.

Nos casos em que foram verificadas ndo conformidades, foram solicitados elementos adicionais,
nomeadamente, documentagéo técnico-cientifica de suporte, sempre que adequado, e solicitadas medidas
corretivas a adotar por cada uma das empresas, para cada um dos dispositivos médicos verificados em

situagéo de incumprimento.

! O Decreto-Lei n.2273/95 de 23 de outubro foi revogado pelo Decreto-Lei n.2 145/09 de 17 de junho, em 21 de margo de 2010
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Nesta accao de supervisdo do mercado foram analisadas 53 amostras de Algoddo Hidrofilo, 39 das quais

colhidas na primeira fase da campanha (ao longo do ano de 2009) e 14 amostras numa fase posterior (no

inicio de 2011), correspondente a monitorizagdo da implementacdo de medidas correctivas impostas pelo
INAFARMED, I.P. a trés fabricantes nacionais.

Neste estudo, dos 53 dispositivos médicos, 51 amostras foram consideradas como nao obrigatoriamente

estéreis (analisados segundo os requisitos do Controlo Microbiolégico de Produtos N&o Estéreis), tendo os

restantes sido submetidos ao Ensaio de Esterilidade.

Relativamente a conformidade laboratorial de Algodao Hidréfilo Estéril/Esterilizado, proveniente de um anico

fabricante, observou-se que a totalidade das amostras, ndo apresentou crescimento microbiano, estando

em conformidade com as especificacées do Ensaio de Esterilidade.

No que respeita a analise dos Algoddes Hidréfilos Nao Estéreis, nas amostras provenientes de 16

Fabricantes, foram detetadas varias ndo conformidades nas Andlises Microbiolégicas, conforme ilustrado na

Fig. 1 (Ndmero total de germes aerdbios viaveis - 32,5 °C) e na Fig. 2 (numero total de germes aerdbios
vidveis — 22,5 °C).
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Figura 1 - Resultados obtidos para o parametro “Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — Determinag@o do nimero total de

germes aerbbios viaveis — CAVT a 32,5 °C”.
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Com excegao das amostras provenientes dos Fabricantes 5, 9, 13, 15 e 16, que apresentaram niveis de
contaminagao elevados para o parametro CAVT a 32,5 °C, (referindo-se essencialmente a contaminagéo
bacteriana), as restantes amostras, apresentam um nivel de contaminagéo baixo, estando em conformidade

com as especificagdes.

A identificacdo dos contaminantes indicou que predomina o género Bacillus (Bacillus atropheus, Bacillus

licheniformis, entre outros).
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Figura 2 - Resultados obtidos para o parametro “Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — Determinag@o do nimero total de
germes aerobios viaveis — CAVT a 22,5 °C”.

Com excepcao dos Fabricantes 5, 11, 13 16, que apresentaram niveis de contaminacao elevados para o
parametro CAVT a 22,5 °C (referindo-se essencialmente a contaminacéo fungica) as restantes amostras,

apresentam um nivel de contaminacao baixo, estando em conformidade com as especificagdes.

A identificacdo dos contaminantes fungicos, indicou que os géneros predominantes sdo Cladosporium
e Penicillium, tendo também sido isolados Rhizopus sp., Aspergillus glaucus e Aspergillus nidulans.
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Durante a segunda fase desta ac¢do de supervisdo foram analisadas 14 amostras das quais 13
apresentaram resultados em nao conformidade, como ilustrado na Fig. 3 (NUmero total de germes aerdbios

viaveis - 32,5 °C) e na Fig. 4 (nimero total de germes aerdbios viaveis — 22,5 °C).
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Figura 3 - Resultados obtidos para o parametro “Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — Determinag@o do nimero total de

germes aerdbios viaveis — CAVT a 32,5 °C”.
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Figura 4 - Resultados obtidos para o parametro “Controlo Microbiolégico de Produtos Nao Estéreis — Determinag@o do niumero total de

germes aerobios viaveis — CAVT a 22,5 °C”.

Os resultados desta segunda fase da campanha, indicam que no conjunto dos pardmetros analisados,
a maioria das amostras provenientes destes fabricantes continuam em incumprimento, do ponto de
vista de controlo microbioldgico, verificando-se que entre as duas fases da campanha, os fabricantes
ndo implementaram medidas correctivas eficazes, que reflectissem uma melhoria da qualidade dos

dispositivos médicos.
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B) Avaliacao da informacdo que acompanha os dispositivos médicos

Tal como se pode observar na Figura 5, decorrente da andlise da documentacdo que acompanha cada
dispositivo médico abrangido por esta campanha, foram verificados 17 dispositivos em situacdo de
incumprimento, no universo das 39 amostras analisadas na primeira fase desta acgéo de superviséo.

m Dispositivos conformes
Dispositivos ndo conformes

22 (56%)

Figura 5 — Resultados obtidos, em nimero e percentagem, quanto a conformidade da documentagédo que

acompanha os dispositivos médicos (algodao hidréfilo) analisados
De acordo com o que pode ser observado na figura 6, foram observadas 29 ndo conformidades nas 17
amostras ndo conformes, avaliadas tendo por base o estabelecido no Decreto-Lei n.® 273/95 de 23 de
outubro, na sua redagao em vigor aquando da realizagdo da campanha.

Em 9 (nove) dispositivos médicos foi verificado incumprimento com o ponto 5 do Artigo 8.°-C do diploma
acima referido que se refere a obrigatoriedade de notificar a autoridade competente os dispositivos

colocados no mercado.

Em 6 (seis) dispositivos médicos foi verificado incumprimento com o ponto 6 do Artigo 5.2 que se refere a
obrigatoriedade da rotulagem e as instrugdes de utilizacdo de quaisquer dispositivos deverem apresentar-se

redigidas em lingua portuguesa.

Em 6 (seis) dispositivos médicos, verificou-se incumprimento com o ponto 13.5.6 do Anexo | do mesmo
diploma, no que se refere a obrigatoriedade de informagéo, na rotulagem, quanto ao facto do dispositivo ser

descartavel.

Em 3 (trés) dispositivos médicos, verificou-se a auséncia de identificacdo do fabricante e, portanto,

incumprimento com o ponto 13.5.1 do Anexo | do mesmo diploma.

Em 2 (dois) dispositivos médicos, ndo se verificou a sua propria identificagdo constituindo assim uma nao

conformidade de acordo com o disposto no ponto 13.5.2 do Anexo | do mesmo decreto-lei.
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Também em 2 (dois) dispositivos nao foi verificada marcagédo CE de acordo com o estabelecido no Artigo
7.° do decreto-lei supra referido e 1 (um) dispositivo médico nao referia qualquer informag¢édo quanto ao
cédigo do lote, ndo cumprindo com o disposto no ponto 13.5.4 do Anexo | do mesmo diploma.

Auséncia de informagé&o referente ao lote
Auséncia de marcagdo CE

Auséncia de identificagdo do DM

Auséncia de correcta identificag@o do fabricante

Auséncia de referéncia a uso Unico

Tipo de ndao conformidades

Ausénciade informagéo redigida em lingua
portuguesa

Auséncia de registo

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
N.2 de ndo conformidades verificadas

Figura 6 — Resultados obtidos quanto ao tipo e numero de ndo conformidades da documentacgao verificadas referentes aos
dispositivos médicos (algodao hidréfilo) analisados

DISCUSSAO DE RESULTADOS

No ambito desta campanha de supervisdo de mercado, e para os dispositivos médicos em situacdo de
incumprimento, designadamente, com os parametros laboratoriais analisados, foi ordenada a suspensao
imediata da comercializacdo e a retirada imediata de todas as embalagens destes dispositivos médicos do
mercado nacional. Esta informagao foi disponibilizada, na pagina eletrénica do INFARMED I.P., sob a forma

de Circulares Informativas.

No que diz respeito as nao conformidades verificadas na documentacdo que acompanha cada um dos
dispositivos abrangidos por esta campanha de supervisdo, esta Autoridade contactou o fabricante ou
distribuidores dos dispositivos médicos afetados, no sentido da tomada de medidas correctivas, de forma a
garantir a conformidade do mercado. As medidas correctivas encontram-se em fase de adopgao sendo que
a sua aplicagéo esta a ser monitorizada por parte do INFARMED, I.P.

Algodao Hidrdfilo 29-04-2014 Pagina 9 de 9



